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INTRODUCCION

Para alcanzar la excelencia ética y cientifica de una investigacion, se requiere un ézhos
de todas las personas que participan en ella, una manera de ser y de actuar y un fuerte

compromiso con los valores y derechos humanos y con el método cientifico.

En el disefio de una investigacion, es necesario identificar y dar respuestas correctas a
las cuestiones éticas que plantea dicho proyecto, lo cual debe quedar reflejado en un

capitulo del protocolo de investigaciéon dedicado a los aspectos éticos.

Esta Guia pretende ayudar a las investigadoras e investigadores a avanzar hacia la
excelencia ética en aquellos estudios en los cuales se invita a participar a personas.
Asimismo, pretende ser una Guia para los evaluadores y miembros de los Comités de

Etica de la Investigacién (CEI).

— En el capitulo 1. Los Comités de Etica de la Investigacion se presentan los diferentes
tipos de comités existentes y se dan otientaciones sobre su funcion,

composiciéon y compromisos.

— En el capitulo II. Cuestiones a evalnar del protocolo de investigacion se exponen los
aspectos ¢ticos que deben tenerse en cuenta y evaluar en el disefio y ejecucion

de un proyecto de investigacion.

— En el capitulo IIl. Cuestiones a evaluar de los documentos de consentimiento informado y
de antorizacion informada, se exponen los aspectos éticos que deben figurar en los

documentos de consentimiento y autotizacion informada.

— Finalmente, en los anexos se incluye: (7) una Ruabrica para facilitar la evaluacion
ética de proyectos de investigacion. Cada item corresponde a la pauta de la
Gufa con el mismo numero; (ii) referencias y enlaces a codigos y protocolos de
buena praxis ética y cientifica, y (iz) referencias y enlaces a las leyes citadas en

la Guia y a aquellas otras que pueden ser de interés.
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1L.os COMITES DE ETICA DE LA INVESTIGACION.

I. Tipos de comités de ética de la investigacion.

Existen diferentes tipos de Comités de Ftica de la Investigacién segtin sea el tipo y el
ambito de los proyectos de investigaciéon que evaldan. Asi hablamos de comités de
ética de la investigacion del ambito de la salud, de comités de ética de la investigacion
de medicamentos, de comités de ética de universidades y de organismos publicos, de

comités éticos de experimentacion animal, etc.

Si la invitacién a participar en la investigacion se realiza en servicios sanitarios, el
proyecto debera ser evaluado por los Comités de Etica de la Investigacin acreditados
en este ambito (CEIs)' o por los Comités de Etica de la Investigacion con
medicamentos (CEIm). Las investigaciones que afecten o puedan afectar a personas
que se lleven a cabo fuera del ambito sanitario, sin la realizacién de ninguna técnica o
tratamiento médico ni la utilizacién de ningun medicamento o producto sanitario,
deben ser evaluadas por los comités de ética o bioética de las universidades (si el
investigador principal esta vinculado al ambito universitario) o por comités de ética de
organismos publicos (si el investigador principal no esta vinculado al ambito
universitario). Actualmente, los comités de ética de organismos publicos no estin
creados, por lo que habitualmente son los de las universidades quienes evaltan dichos

proyectos de investigacion, generalmente a partir de un convenio de colaboracion.

! Los Comités de Etica de la Investigacién de los servicios sanitarios, en tanto que fueron los primeros,
se identifican con este nombre genérico y con el acrénimo CEIL Sin embargo, hoy existen comités de
ética que evaltan proyectos de salud que no se realizan en el ambito 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 Etica
de la Investigacion (CEI) a cualquier comité cuya funcién sea evaluar los aspectos éticos de un
proyecto de investigacion y, en caso de que fuera preciso, se los ha distinguido con una adjetivacion,
por ejemplo CEIs (de sanitarios) o CEIm (de medicamentos).



II. Procedimientos de evaluacion.

Cada CEI debe adoptar y regular el procedimiento de evaluacion que se ajuste mejor
a sus caracteristicas y a las de la organizacion 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 dindmicos y pueden variar
temporalmente para adaptarse a las necesidades de cada momento. Un ejemplo de ello
ha sido la situacion creada por la pandemia de SARS-Cov2: el incremento del numero
de proyectos de investigacion ha motivado que muchos CEI aumentaran la frecuencia

de las reuniones.

Los CEI suelen estar formados por entre diez y quince personas, con formacion y
experiencia en los distintos ambitos en los cuales se realizan las investigaciones que se
evalian (ciencias de la salud, ciencias biolégicas, ciencias sociales, etc.) y con formacion
en ética y derecho aplicado a la investigaciéon. Asimismo, debe 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. Cuando sea necesatio,
deben contar con la presencia o el consejo de personas expertas en aquello que se
considere relevante para la evaluacién y que los miembros del CEI desconocen. La
variedad de expertos y profesionales facilita un analisis objetivo y enriquece la

deliberacion.

Los CEI suelen reunirse quincenal o mensualmente en sesion plenaria, es decir, con la
participacioén de todos sus miembros. 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
requerfan pequefias modificaciones por parte de las investigadoras/es (informe
favorable condicionado a cambios menores), o realizan evaluaciones de proyectos de
investigacion urgentes a fin de que las investigadoras/es puedan introducir las

modificaciones pertinentes antes del plenario.

Para agilizar los procesos, en algunos CEI todos los proyectos de investigacion son
evaluados antes del plenario por uno o dos evaluadores, que pueden pertenecer al

propio CEI o uno de ellos externo, por ejemplo un especialista en la tematica a evaluar.



En caso de que sean necesarias modificaciones, se comunica al investigador/a pata que
las pueda introducir antes del plenario. Este o estos evaluadores son los que presentan

su evaluacion, que no es vinculante, al plenario.

Una vez evaluado el proyecto de investigacion, el CEI emite un dictamen, que puede
ser favorable, favorable condicionado a cambios menotres, o no favorable. También
puede pedir aquellas aclaraciones que considera 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.

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

confidencialidad.

I11. Seguimiento y control de las investigaciones con dictamen favorable.

Los CEI no solo deberfan supervisar los protocolos de investigacion, sino también
establecer procedimientos de control para ver si aquello que se ha validado se cumple
en la practica. Cuanto mas elevados sean los riesgos y las molestias previstos en el
proyecto, mas exigentes deben ser los mecanismos de seguimiento y control. Sin
embargo, no se disponen todavia de los medios para hacerlo, sobretodo por lo que
hace a los recursos humanos. En este sentido y tal como se sefiala en la pauta 3.8, las
investigadoras/es deben comprometerse a que la investigacién se realice tal y como
describe la documentacion presentada y que cualquier cambio significativo debera ser

comunicado al CEI.

Asi mismo, en el documento del dictamen favorable que emite el CEI, debera constar
también que es responsabilidad de las investigadoras/es que la investigacion se realice
tal y como describe la documentacion presentada y que cualquier cambio significativo

debera ser comunicado al CEI lo que requerira una nueva valoracion.






PROTOCOLO DE INVESTIGACION. CUESTIONES

A EVALUAR.

IV. Cuestiones generales.

(1) Documentacion a presentar al CEI.

(1.1)  Validacion total o parcial de un proyecto de investigacion.

Habitualmente, los CEI evalian proyectos que incluyen el desarrollo completo de
una investigacion (evaluacion total). Sin embargo, existen proyectos organizados
por fases consecutivas sobre las cuales las investigadoras/es todavia no pueden
dar detalles que el CEI necesita para su valoracion (por ejemplo, las preguntas
relativas a una entrevista en profundidad), porque para ello se requieren los

resultados y la evaluacion de las fases anteriores (evaluacion parcial).

En proyectos de investigacion multicéntricos en los cuales el proyecto general ha
sido ya evaluado y validado por otro CEI, se plantea la cuestién de si el protocolo
debe ser también evaluado por el CEI al cual se le pide la validaciéon parcial.
Consideramos que si debe evaluarse el protocolo, porque es necesario situar la
parte en el todo y no solo por una cuestiéon de comprension, sino también y
principalmente porque la parte puede ser éticamente correcta pero formar parte
de un todo que no lo es. En este proceso de evaluacién pueden aparecer
objeciones al proyecto general que o bien no fueron detectadas por el otro CEI,
o no pudieron setlo porque se han afiadido posteriormente para adaptar el

protocolo a la nueva fase de investigacion.

(1.2) Documentacion a presentar para una evaluacion total.

Para la evaluacién de un proyecto completo de investigacion, el CEI debe

disponer de la siguiente documentacion:

11



(i) Protocolo del proyecto de investigacion, con al menos un capitulo

dedicado a los aspectos éticos.

El protocolo de investigacion contendra al menos un capitulo o apartado

con los aspectos éticos que se tendran en cuenta en la investigacion.

(ii) Documento de autoevaluacion ética.

Es muy recomendable que las investigadoras/es presenten un documento
de autoevaluacién ética del proyecto de investigaciéon. Esto contribuye a
la mejora de su calidad ética y facilita la obtencién del dictamen favorable
port parte del CEIL Esta Guia viene acompanada de una Ruabrica que puede

ser utilizada para este fin.

(iii) Documento o documentos de consentimiento informado para la persona

participante, si procede.

Salvo contadas excepciones (ver pautas 14 y 15 sobre la observacion de
incognito y la investigaciéon periodistica o sociologica), se requiere el
consentimiento informado de las personas que son objeto de estudio, de
sus representantes legales y de las organizaciones en las cuales se realiza
la investigacion (ver pauta 10 y 11 sobre el consentimiento y la

autorizacion informada).

(iv) Documento o documentos de autorizacién informada para la

organizacion, si procede.

(v) Breve memoria econoémica, si procede.

Si procede, el protocolo debe incluir un apartado sobre los aspectos
economicos de la investigaciéon o una breve memoria anexa (ver pauta

31 sobre las retribuciones econémicas o de otra indole).
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(vi) Evaluacién de Impacto relativa a la Proteccion de Datos (EIPD), si

procede.

Cuando el tratamiento suponga un riesgo alto para los derechos y las
libertades de las personas, deberia presentarse una Evaluacion de
Impacto relativa a la Proteccion de Datos (EIPD) y las medidas de

seguridad que se han previsto para reducirlo (ver pauta 25).

(vii) Cualquier otra documentacioén que pudiera ser relevante.

Debera incluirse cualquier otra documentacion que pudiera ser relevante
para la evaluaciéon del proyecto de investigacion. Por ejemplo, las

encuestas, cuestionarios o test que se administraran.

Toda esta documentacion debe presentarse de forma adecuada, ordenada y

facilmente distinguible.

(1.3) Documentacion a presentar para una evaluacién parcial.

Para la evaluacién de una o mas fases parciales de un proyecto de investigacion,

el CEI debe disponer de la siguiente documentacion:

(i) Protocolo del proyecto de investigacion.

Si el protocolo ya hubiera sido aprobado anteriormente por el CEL y se
han producido modificaciones no significativas, deberan sefialarse en un
color distinto los cambios respecto a la version anterior. En caso de que
las modificaciones sean significativas, debera solicitarse de nuevo la

evaluacion del protocolo.

(ii) Protocolo parcial de la fase o fases sobre las cuales se solicita la evaluacion

del CEIL

El protocolo parcial del cual se pide la evaluacién debera ser facilmente
reconocible (por ejemplo, como un anexo o en el mismo protocolo pero

sefialado convenientemente).
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(iii) Justificacion cientifica de la imposibilidad de poder dar la informacion
necesaria para la evaluacion ética de todas las fases del proyecto de

investigacion, lo cual motiva la demanda de una evaluacion parcial.

(iv) Autoevaluacion ética (por ejemplo la Rubrica que acompaiia esta Guia).

(v) Documento o documentos de consentimiento informado para la persona

participante, si procede.

(vi) Documento o documentos de autorizaciéon informada para la

organizacion, si procede.

(vii) Breve memoria economica, si procede.

(viii) Evaluaciéon de Impacto relativa a la Proteccion de Datos (EIPD), si

procede.

(ix) Cualquier otra documentacion que pudiera ser relevante.

(1.4) Sobre las correcciones introducidas después de una evaluacion por

parte del CEI

A fin de facilitar la evaluacién del CEI, las modificaciones que el CEI pida

introducir en la documentacién presentada para su nueva evaluacion:

(i) Deberan introducirse en los mismos documentos presentados
anteriormente y de manera que sean facilmente localizables (por

ejemplo, en un color de letra distinto).

(i) En la Rdbrica y en la casilla correspondiente (Observaciones del
investigador/ a), deberd indicarse que se ha realizado la modificacion
solicitada o, si procede, responder a aquello que se pide, o hacer las

observaciones que se consideren oportunas (por ejemplo, porque se

14



considera que el o la evaluadora no ha comprendido correctamente

dicha cuestion).

(2) Validez cientifica del proyecto de investigacion y aptitudes y condiciones

necesarias del equipo investigador para realizarlo.

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

bien planteada.

Un CEI no evalta la calidad cientifica y metodologica de un proyecto de
investigacion ni la aptitud de los investigadores y de los medios para realizarlo,
sino que la presupone. Los proyectos de investigacion deben, por lo tanto, o bien
ser evaluados antes por un Comité Cientifico o bien disponer de la garantia que le
oftrece el investigador/a o investigadores/as principales. Esto no excluye que el
CEI no pueda advertir, comunicar o condicionar su dictamen a aspectos
relacionados con la calidad cientifica o metodolégica del proyecto de investigacion

evaluado o de los recursos para llevarlo a cabo.

Sin embargo, con 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 tiene en cuenta el dafio que produce o

contribuye a producir.

(3) Principios y compromisos éticos exigibles a las investigadoras/es.

Las investigadoras/es deben tener no solo las aptitudes cientificas y las
condiciones materiales necesarias para realizar la investigacion, sino también un

compromiso ético.
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En el protocolo de investigaciéon deben figurar como minimo estos ocho

compromisos de las investigadoras/es:

(3.1) Buena praxis ética y cientifica.

Seguir las directrices de buena praxis ética y cientifica establecidas en el
Codigo Europeo de Conducta para la Integridad en la Investigacion
(2018), que senala cuatro principios fundamentales de la integridad en la

investigacion:

«Fiabilidad a la hora de garantizar la calidad de la investigacién, que se refleja

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

Honradez a la hora de desarrollar, realizar, revisar, informar y comunicar la

investigacién de una manera transparente, justa, completa e imparcial.

Respeto hacia los colegas, los participantes en la investigacion, la sociedad,

los ecosistemas, el patrimonio cultural y el medioambiente.

Responsabilidad por la investigacién, desde la idea a la publicacién, por su
gestiéon y su organizacion, por la formacion, la supervision y la tutorfa, y por

su impacto en su sentido mas amplio.»

Puede citarse también algin otro de los cédigos existentes (ver Anexo 1).
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(3.2) Compromiso de confidencialidad y de secreto profesional,
cumplimiento de las buenas practicas éticas y de lo que establecen
el Reglamento (UE) 2016/679 (RGPD)2y la Ley Organica 3/2018
(LOPDGDD)3.

Si se tratan (obtienen, procesan, transmiten o conservan) datos personales
(no datos anénimos *), el/la investigadora debe comprometerse a
mantener la confidencialidad y el secreto profesional, al cumplimiento de
las buenas practicas éticas y de lo que establecen el RGPD vy la
LOPDGDD. Estas dos normas, asi como las que las desarrollan y las
gufas para su correcta aplicacion, pueden consultarse en la Agencia
Espafiola de Proteccion de Datos (www.agpd.es) y Autoridad Catalana de

Proteccion de Datos (https://apdcat.gencat.cat/ca/inici/).

(3.3) Compromiso de confidencialidad y de secreto profesional respecto

a los procedimientos y resultados de la investigacion.

Las investigadoras e investigadores no solo tienen deberes de
confidencialidad y secreto profesional con las personas que participan en
la investigacion, sino también con las personas del equipo de investigacién
y con los promotores. No pueden revelar informacién sobre
procedimientos, logros, dificultades, resultados de la investigacion, etc. sin

la autorizacién de quien corresponda o sin seguir las pautas establecidas.

2 Reglamento (UE) 2016/679 del Patlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, telativo a
la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre
citculacién de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE (en adelante Reglamento
general de proteccién de datos o RGPD). https://www.boe.es/doue/2016/119/1.00001-00088.pdf.

3 Ley Otgénica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos
digitales (en adelante LOPDGDD). https:/ /www.boe.es/buscat/doc.php?id=BOE-A-2018-16673.

4Como veremos en la pauta 22 sobre la obtencién y tratamiento de datos anénimos, la ley diferencia
entre informacion y dato personal. Un dato personal es cualquier informacién sobre una persona fisica
identificada o identificable y, por lo tanto, una informacién es siempre andénima y se convierte en dato
personal cuando es posible identificar a la persona o personas a las que se refiere. En esta Guia, sin
embargo, se utilizaran los términos datos andnimos y datos personales y cuando se quiera hacer referencia
a ambos, se hablara simplemente de dazos.
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(3.4) Solicitar de nuevo el dictamen favorable del CEI cuando se
produzcan cambios significativos en las condiciones o

procedimientos de la investigacion.

(3.5) Publicar o hacer publicos los resultados de la investigacion.

Deben publicarse o hacerse publicos los resultados de la investigacion,
incluso de aquellas que no obtengan los resultados esperados, a fin de
evitar que se vuelvan a realizar en los mismos términos. Dedicar recursos
o pedir la participacion de personas en investigaciones ya realizadas y sin

ninguna nueva aportacion, es algo que debe evitarse.

(3.6) Siempre que sea posible, comunicar a las personas participantes
que asi lo hayan autorizado, que se ha concluido la investigacion e
informarles de la publicacion de los resultados o de la forma de

acceder a ellos.

En la medida de lo posible, se informara a las personas a las cuales se invita
a participar en un proyecto de investigacion de la forma de acceder a los
resultados del estudio una vez hechos publicos’. Si se requiere un dato
personal para este fin (correo electrénico, teléfono, etc.), debe informarse
de que sera debidamente custodiado conforme a la legislacion vigente, que
se utilizard Gnica y exclusivamente para esta finalidad informativa y que

posteriormente se destruira.

5 A este respecto, el altimo pardgrafo del articulo 26 de la Declaracién de Helsinki de la Asociacion
Médica Mundial (1964/2013) dice: «Todas las personas que participan en la investigacién médica
deben tener la opcion de ser informadas sobre los resultados generales del estudio.»

18



(3.7) Comunicar al CEI de que se ha concluido la investigacion e

informarles de la publicacion de los resultados.

Una vez concluida la investigacion, el investigador principal debe
comunicarlo al CEI e informarle del lugar donde se han hecho publicos

los resultados.

(3.8) Conocer el protocolo de investigacion evaluado por el CEI, llevar a
cabo la investigacion de acuerdo con su contenido y cumplir los

compromisos y obligaciones éticas que en ¢l se establecen.

(4) Investigaciones fuera de la Unién Europea.

Las investigaciones que realicen alguna de sus fases fuera de la Unién Europea:

(4.1) Debe cumplirse al menos el mismo estandar de calidad ética y

juridica que en la Uni6én Europea.

Deben cumplir el mismo estandar de calidad ética y juridica que las que
se realizan en la Unién Europea y que son las que sefiala esta Guia y

establece la legislacion vigente.

(4.2) Si el estandar de calidad del pais o paises es superior al de la Unién

Europea, debe cumplirse.

Cuando la calidad ética y juridica del pais en el que se realiza el trabajo de
campo sea superior a la establecida en esta Guia y en las leyes de la Unién
Europea y de Espafia, se hara constar en el protocolo de investigacion y
las pautas del protocolo de investigacion se sustituiran o complementaran
por las que ofrecen mayor calidad y garantias, que deberan cumplirse en

todo el proceso de investigaciéon (no solo en el que se realice en dicho

pais).

Las transferencias internacionales de datos a destinatarios establecidos en paises

fuera del Espacio Econémico Europeo (los paises de la Unién Europea mas

19



Liechtenstein, Islandia y Noruega) seguiran lo establecido por la legislacion

europea sobre proteccion de datos’.

V. Daiios, riesgos, molestias y beneficios.

(5) No producir dafios, minimizar riesgos y molestias y generar beneficios.

(5.1) Dafios, riesgos y molestias.

El principio hipocratico primum non nocere (ante todo no hacer dafio)
mantiene toda su fuerza moral en los proyectos de investigacion. Sin
embargo, la ausencia de dafios no es una condiciéon suficiente para
garantizar el respeto a las personas que participaran en un estudio.
También hay que ponderar los riesgos y las molestias (coerciones,
incomodidades, miedo o cualquier perturbacion leve y temporal del
bienestar o la tranquilidad), especialmente en las personas en situacién de

vulnerabilidad.

Hoy, no hacer dafio debe referirse no solo a los seres del presente, sino
también a los del futuro. Deben preservarse los derechos y el bienestar de
las futuras generaciones, su derecho a vivir en el planeta Tierra con la
diversidad biologica y geoldgica que lo ha caracterizado, con un medio

ambiente sano y habitable y en una sociedad en paz’.

¢ Para ello puede consultarse la web de la Agencia Espafiola de Protecciéon de Datos
(https:/ /www.aepd.es/es/derechos-y-deberes/cumple-tus-deberes/medidas-de-
cumplimiento/ transferencias-internacionales).

" Hans Jonas, en Principio de responsabilidad (1979), nos alerté de que el desarrollo de la técnica requeria
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», «No pongas en peligro las condiciones de la continuidad
indefinida de la humanidad en la Tierra» o «Incluye en tu eleccion 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 J. M. Fernandez: E/ principio de
responsabilidad: ensayo de una ética para la civilizacion tecnoldgica, Barcelona: Herder, 1995).
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Un aspecto clave y no exento de dificultad en algunas investigaciones, es
determinar el nivel de riesgo y de molestia al que se someten las personas
participantes, lo cual debe ser identificado y explicado en el protocolo de
investigacion y el CEI evaluatlo. De una investigacion, definimos el riesgo
como la probabilidad de dafio, pérdida, lesién u otras consecuencias
adversas ya sean fisicas, psicologicas (efectos negativos, alteraciones de la
conducta, ansiedad, culpa, sentimientos de inutilidad, miedo, enojo, etc.),
morales, sociales (estigmatizacion, alteracion de la relacién con otros,
verglenza, pérdida de respeto, etc.), juridicos (riesgo de descubrimiento
y enjuiciamiento) o econémico (pérdida de empleo, o de acceso a los
beneficios de un seguro, etc.)®. A pesar de que la literatura no suele hablar
de molestias, consideramos necesario hacerlo para asi poder apalabrar
aquella franja de afectacion que se sitia entre el riesgo y la ausencia de
cualquier perturbacién. Por ejemplo, que la persona deba interrumpir su
actividad para participar en una investigacién, no puede ser considerado

un riesgo, pero si una molestia.

La escala que se propone es la siguiente”:

RIESGOS MOLESTIAS
Altos Elevadas
Medios Moderadas
Bajos Bajas
Inexistentes Inexistentes

St se prevén riesgos o molestias, tanto en el protocolo de investigacion
como en el documento de consentimiento informado debe identificarse,
explicarse clara y verazmente y preveerse medidas de alerta y reaccion

(por ejemplo, seguro de responsabilidad civil).

8 Aarons, D.E. (2017). «Explorando el balance riesgos/beneficios en la investigacion biomédica: algunas
consideraciones». Rev. bioét. (Impr.). 2017; 25 (2): 320-7.

9 Ibid.
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(5.2) Beneficios.

En la fundamentacién cientifica del protocolo de investigaciéon deben
identificarse los beneficios que se esperan obtener para el conocimiento,
para la sociedad en general o para un colectivo particular. También es
necesario que se determine si se esperan o no beneficios para las personas
participantes y de que tipo y que se informe de ello en los documentos de

consentimiento y autorizacion informada (ver pautas 33.1.3 y 36.1.3).

(6) Danos y molestias no previstas.

Puede ocurrir que las personas participantes padezcan dafios o molestias no
previstas. Cuando ocurra esto, no se les ocultara, se respondera de manera rapida
y eficaz a esta situacion, las personas recibiran la atencién debida y los
investigadores o la entidad asumiran las responsabilidades que pudieran derivarse

(por ejemplo, recibiendo la adecuada atencion profesional).

Este compromiso debe figurar siempre en el protocolo de investigaciéon y

también en el documento de consentimiento informado.

(7) Participacion equitativa.

En la invitacién a participar en el estudio no debe producirse una sobreutilizacién
o marginacién de ningun colectivo. La concentracion de investigaciones en algiin
grupo de personas o, contrariamente, la exclusiéon de algin grupo de personas
con unas mismas caracteristicas economicas, sociales, étnicas, fisicas,
psicoldgicas, de género, etc., debe tener siempre una justificacion cientifica. No
puede estar motivada por la simple facilidad de observaciéon o captacidon, que
suele estar relacionada con situaciones de especial vulnerabilidad (un ejemplo de
ello son las investigaciones biomédicas con presos o en paises 0 zonas con pocas
o ninguna garantia democratica). Asimismo, deberfan potenciarse la inclusioén de
colectivos que aun presentando ciertas dificultades de acceso para su
participacion en proyectos de investigacion, pueden resultar poco estudiados o

invisibilizados.
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(8) No generar marginacion, estigmatizacion o cualquier otra forma de

injusticia a personas o colectivos.

En un mundo en el que todavia se producen tragicas relaciones de injusticia,
marginaciéon y estigmatizacién, los proyectos de investigacion deben ser
especialmente sensibles a esta cuestion a fin de no alimentarla y menos aun
generarla. Deben perseguir fines justos y no contribuir a la estigmatizacion u odio
a personas o colectivos, especialmente hacia aquellos que se hallan en situacién

de especial vulnerabilidad.

Sin embargo, los CEI deben tener un fuerte compromiso con el conocimiento
cientifico y estar atentos a que la ideologfa de lo politicamente correcto no lo

impida.

(9) La no participacion o retirada del estudio no debe tener ninguna

repercusion negativa (objetiva o subjetiva) en la persona.

La no participacién o retirada de una investigaciéon, no debe tener ninguna
repercusion negativa en la atenciéon que la persona recibe ni tampoco en su

percepcion subjetiva de esta situacion.

Se requiere una especial sensibilidad y cuidado con las personas en situaciéon de
vulnerabilidad o dependencia y disefiar estrategias para evitar que se sientan
discriminadas. Por ejemplo, en una investigacion realizada en un aula escolar y en
la cual el alumnado que participa en el estudio realiza unas actividades, debe
preverse que los que no participan en la investigacion realicen actividades

alternativas equitativas.

VI. Consentimiento informado y autorizacion informada.

Pedir permiso es una obligacién ética y, en algunos casos, juridica. En esta Guia
diferenciamos entre consentimiento informado 'y antorizacion informada. Cuando se recogen
datos no publicos de una persona u organizacién se requiere su consentimiento

informado o el de sus representantes legales. Por ejemplo, el consentimiento
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informado de las personas u organizaciones a las cuales se pide que contesten un
cuestionario. Cuando se recogen datos ez una organizaciéon o en su ambito de
responsabilidad, se requiere su autorizaciéon informada. Por ejemplo, se necesita la
autorizacién informada de la direccion del centro en el cual se administra un
cuestionario a las personas o del ayuntamiento de la ciudad en cuyas calles se va a

preguntar a los transeuntes.

(10) El consentimiento informado de las personas de las cuales se recogen,

tratan y custodian datos.

(10.1) Importancia del consentimiento informado.

El horror de la investigacion médica con seres humanos no se limita a la etapa del
régimen nazi del Tercer Reich. Existfa antes y continué después, si bien es cierto
que con el nacionalsocialismo alcanzé su maxima crudeza. Ante esto, se
establecieron dos instrumentos principales de salvaguarda: los Comités de Etica

de la Investigacion y el consentimiento informado.

El Cédigo de Nuremberg, redactado por el Tribunal Internacional de Niremberg
(1947), consagré la centralidad del consentimiento informado en la investigacion

en su articulo 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 escoger, sin la intervencion de cualquier elemento de fuerza, fraude, engafio,
coaccién o algin otro factor coercitivo o coactivo; y que debe tener el suficiente
conocimiento y comprensién 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 proposito 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 derivarse

de su participacién en el experimento.
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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.

El consentimiento informado es un proceso que, como su nombre indica, consta

de dos fases: la informacién y el consentimiento. El protocolo de investigacion

debe describir adecuadamente todo este proceso y su contenido y los documentos

de consentimiento y autorizacién informada la informacién que se sefiala en las

pautas 31 a 37.

El documento de consentimiento informado consta de dos partes: la informativa

y la de consentimiento. Es importante considerar estas dos partes como un Gnico

documento: la primera da fe de aquello que se ha explicado y la segunda de que el

proceso de informacién se ha hecho correctamente y de que la persona acepta

libremente participar en el estudio.

(10.2) La informacion.

(i) Informacioén oral y escrita.

Siempre que sea posible, la informacién debe darse de forma oral y escrita.
La informacién oral debe transmitirse de forma comprensible, afable,
pausada, veraz, completa y con un lenguaje claro y adaptado a las

circunstancias de la persona a la cual va dirigida.

Esta informaciéon debe plasmarse en un documento, también con un
lenguaje claro y comprensible para la persona a la cual va dirigida, del cual
se le proporcionara una copia, se le explicard y se le proporcionara el
tiempo suficiente para que pueda leerlo con calma y consultar su
contenido y su participacion con quien considere, si asi lo considera

necesario.

Cuando va dirigido a nifias y niflos o a personas con discapacidad

intelectual grave, es aconsejable el uso de pictogramas.
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En este proceso, la persona a la cual se invita a participar en el estudio
debe poder hacer todas las preguntas que considere necesarias, que deben
ser atendidas adecuadamente. Si la investigaciéon supone riesgos o
molestias significativas, después de la informacion oral debe dejarsele un
tiempo razonable para que pueda valorar y consultar, si lo desea, su

decision.

(ii) Informacion solo oral.

La rapidez de algunas investigaciones anénimas presenciales que no
suponen riesgos ni molestias, por ejemplo una encuesta andénima a pie de

calle, aconsejan que la informacion sea solo oral.

(iii) Informacioén solo escrita.

Cuando la participacion de las personas consista en actividades a
distancia, por ejemplo contestar un cuestionario on/ine o por via telefénica,
y esta accién no suponga riesgos ni molestias significativas para la

persona, el proceso de informacién puede ser Gnicamente esctito.

(10.3) El consentimiento.

Una vez la persona ha sido correctamente informada, debe dar su
consentimiento, que puede ser andénimo o nominal. Antes de entrar en
ello, es necesario hacer una aclaracién sobre la en algunos momentos

necesaria diferenciacion entre consentimiento y consentimiento juridico.

(i) Consentimientoy consentimiento juridico.

En algunos contextos lingiifsticos es necesario diferenciar entre
consentimiento (una obligacion moral) y consentimiento juridico (un deber 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 y, antes que un deber

juridico, el consentimiento es una obligacién moral.
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La ley se hacen eco de esta cuestiéon concediendo a aquellas personas de
las cuales no requiere el consentimiento juridico, el ser escuchados, que se
tenga en cuenta su opinion, que participen en la medida de lo posible en
la toma de decisiones, a buscar su asentimiento, etc."’ Sin embargo, estas
férmulas no alcanzan el significado del consentimiento, que es una
obligaciéon moral. Por lo que hace al asentimiento, asentir significa admitir
como cierto o conveniente lo que otra persona ha afirmado o propuesto,
lo cual se persiste en otorgar indefectiblemente la condicion de

dependencia a algunos colectivos.

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

10 Asf lo establece, por ejemplo, el articulo 12 de la Convencién sobre los derechos del nifio (1989);
articulo 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 informacién y documentacién clinica; articulo 9 de la Ley
Otganica 1/1996, de 15 de eneto, de proteccion jutidica del menot, de modificacion del Codigo 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.

11E] articulo 211-6.2 del Cédigo 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 legislacion espafiola. El art. 9 de la ley de Proteccién del Menor
dice: «1. El menor tiene derecho a ser ofdo 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 informacién que le
permita el ejercicio de este derecho en un lenguaje comprensible, en formatos accesibles y adaptados
a sus citcunstancias. [...] / 2. Se gatantizata que el menot, 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 habrd de valorarse por personal especializado, teniendo en cuenta tanto el desarrollo
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 madutez cuando tenga doce afios cumplidos. /
Para garantizar que el menor pueda ejercitar este derecho por si mismo sera asistido, en su caso, por
intérpretes. El menor podra expresar su opinién verbalmente o a través de formas no verbales 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, por su profesion o relacién de especial
confianza con él, puedan transmitirla objetivamente.» También el art. 92.1 del Cédigo Civil («El juez,
cuando deba adoptar cualquier medida sobre la custodia, el cuidado y la educacion de los hijos
menores, velard por el cumplimiento de su derecho a ser oidosy); el art. 770.4 de la Ley de
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consentimiento para el tratamiento de sus datos personales'?; a pattir de
los dieciséis, es posible conceder la emancipacién y se requiere su
consentimiento para cualquier intervencion en su salud” y a partir 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.

(ii) Consentimiento anénimo.

En los estudios en los que se obtienen datos anénimos, el consentimiento
se da en el mismo acto de realizar la actividad que se solicita, por ejemplo,
responder un cuestionario anénimo, y se rechaza no realizando la
actividad, por ejemplo no contestando el cuestionario. No se requiere
pues ninguna autorizacién nominal, lo cual supondria romper el

anonimato. S se requiere la parte informativa.

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.

12 E] articulo 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 para la celebracion
del acto o negocio juridico en cuyo contexto se recaba el consentimiento para el tratamiento. 2. El
tratamiento de los datos de los menores 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.»

13 Los articulos 211-7 a 211-11 del Cédigo Civil de Catalunya sobre la emancipacion de los menores de
edad. El articulo 212-2.1 del Cédigo Civil de Catalunya dice: «Las personas mayores de dieciséis afios
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
legislacion de 4mbito sanitario establece otra cosa». Y el articulo 7.2.d de la ley catalana 21/2000, de
29 de diciembre, sobre los derechos de informacidén concerniente a la salud y la autonomia del
paciente, y a la documentacién clinica: «En el caso de menores, si estos no son competentes, ni
intelectual ni emocionalmente, para comprender el alcance de la intervenciéon sobre su salud, el
consentimiento debe darlo 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
consentimientoy.

28



(iii) Consentimiento nominal.

En esta Guia hablamos de consentimiento nominal cuando la persona da
su consentimiento identificindose y firmando la segunda parte del

documento de consentimiento.

En estudios con cuestionarios u otras actividades telefonicas o telematicas
en los cuales se requiera la identificacién de la persona, el consentimiento
nominal puede darse a través de un correo electrénico en el cual se

manifiesta el consentimiento, una grabacion, etc.

(11)Autorizacion informada de las organizaciones en las cuales se recogen

datos.

Cuando se recogen datos en el seno de una organizaciéon o en su ambito de
responsabilidad, es necesario disponer de la autorizacién informada de dicha
organizacion. Por ejemplo, las encuestas o cuestionarios que se realicen en una
residencia para personas mayores, deben disponer de la autorizacion de la
direccion del centro; o las encuestas o cuestionarios que se realizan en la calle,
deben disponer de la autorizaciéon del Ayuntamiento correspondiente (a pesar de
que no haya ninguna normativa legal que lo exija, es una norma ética que los
responsables de los espacios publicos conozcan y autoricen los estudios que en

ellos se realicen) (ver pautas 35, 36 y 37).

El documento de autorizacion informada consta de dos partes: la informativa y la
de consentimiento. Es importante considerar estas dos partes como un unico
documento: la primera da fe de aquello que se ha informado y la segunda de que
este proceso se ha hecho correctamente y que la organizaciéon autoriza que se

realice la investigacion.

(12) El consentimiento pasivo o tacito no se permite.

Se entiende por consentimiento pasivo o tacito el que se obtiene por la pasividad

de la persona, es decir, no por actos del interesado (por ejemplo contestar una
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encuesta anénima o firmar el documento de consentimiento informado), sino por
su falta de actuaciéon (por ejemplo, cuando se dice a unos padres de que si no
quieren que su hijo participe en un proyecto de investigacion que se realiza en la

escuela, deben comunicarlo, pues de lo contrario se considerara que aceptan).

El consentimiento pasivo o tacito es ética y juridicamente incorrecto. E1 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 declaraciéon 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 esta cuestién y advierte de que el silencio o inaccién no

deben constituir consentimiento'*.
Asimismo, el articulo 6.1 de la LOPDGDD dice:

«se entiende por consentimiento del afectado toda manifestacién de voluntad
libre, especifica, informada e inequivoca por la que este acepta, ya sea mediante
una declaracién o una clara accién afirmativa, el tratamiento de datos personales
que le conciernen» y en el Preimbulo, para que no haya dudas, ya se habia
advertido de que la accién afirmativa del afectado excluye «lo que se conocia

como “consentimiento tacito”».

14 «El consentimiento debe darse mediante un acto afirmativo claro que refleje una manifestacion de
voluntad libre, especifica, informada, e inequivoca del interesado de aceptar el tratamiento de datos
de caricter personal que le conciernen, como una declaracién por escrito, inclusive por medios
electrénicos, o una declaracion verbal. Esto podtia incluir marcar una casilla de un sitio web en
internet, escoger parametros técnicos para la utilizacién 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 rafz 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.»
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(13) Posibles factores de poder o dependencia, conflicto de intereses o
situacion de vulnerabilidad en el proceso de invitacién a participar en el

estudio.

En el proceso de invitacién a participar en el estudio, debe evitarse cualquier factor
que pueda tener una influencia indebida en el consentimiento, por ejemplo el
poder formal o informal manifestado por el o la investigadora (ya sea a través de
su lenguaje oral o corporal), relaciones de dependencia, conflicto de intereses,

situacion de vulnerabilidad de la persona a la que se invita a participar, etc.”

El protocolo de investigacion debe (i) analizar los posibles factores de poder y
dependencia, conflicto de intereses o situacion de vulnerabilidad y en caso de que

los hubiera, (ii) detallar las acciones previstas para evitarlos o neutralizarlos.

Respecto a las relaciones de dependencia entre las personas a las cuales se invita a
participar en la investigacion y el o la investigadora (porque es su terapeuta, su
profesor, su superior, etc.), lo 6ptimo es que ningun profesional participe en una
investigacion en la cual participen personas con las cuales mantiene vinculos
profesionales, a no ser que se garantice (z) que durante el proceso de invitaciéon a
participar se establezcan procedimientos que anulen cualquier influencia indebida,
y (i) el anonimato de los participantes hacia el investigador/a que mantiene

relaciones profesionales con ellos.

(14) La observacion de incognito (o naturalista).

Prima facie, debe evitarse la observacion de incégnito (o naturalista), porque atenta
contra la intimidad de las personas y es contraria a los principios de respeto,

consentimiento, honestidad y transparencia.

15 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 ( Edchmann in Jerusalén: a Report on the Banality of
Ewvil (1963)) y continuadas por el psicélogo social Stanley Milgram («Behavioral Study of Obedience»
(1963) y Obedience to anthority. An experimental view (1974)).
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Sin embargo, en algunos estudios del ambito de la psicologia, la psiquiattia, la
antropologia, etc. puede ser necesaria la observacion de incognito (o naturalista)
para la consecucion de los objetivos perseguidos o porque no es posible informar
a las personas observadas. En estas situaciones, pueden hacerse excepciones

siempre que se cumplan estas cinco condiciones:

(i) La observaciéon de incognito (o naturalista) es estrictamente necesaria
metodologicamente (no hay otra manera conocida de lograr los mismos

resultados o parecidos).

(i) La investigaciéon va a aportar un conocimiento cientifico relevante del

colectivo sobre el cual se realiza.

(iiiy De la observacion solo se obtiene datos anénimos, nunca datos personales
que puedan identificar a la persona (por ejemplo, si se toman imagenes, se
desenfocaran (pixelaran) los rostros i todo aquello que pudiera identificar a

las personas).

(iv) La observacién no es intrusiva ni causa ni causara ningin dafio, molestia,
verglienza o enfado razonables a las personas observadas. Se debe ser
especialmente cuidadoso en los procedimientos de observacion y en el

anonimato.

(v) La observacion 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 requerira la autorizacién informada de la

direccion.

(15) La investigacion periodistica o sociolégica de incégnito.

En algunas ocasiones, las investigaciones periodisticas o socioldgicas requieren
obtener datos de personas u organizaciones sin su conocimiento o

consentimiento. Por ejemplo, investigaciones sobre personas u organizaciones
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con significacién politica o econémica o la infiltracién en un movimiento

extremista.

A diferencia de la observacién de incognito o naturalista sefialada en la pauta
anterior, este tipo de investigaciones no es posible planificarlas con detalle en un
protocolo de investigacion cientifica y de ellas se obtienen o incluso se publican

datos personales.

En este tipo de proyectos de investigacion, el CEI debe valorar el inequivoco
interés publico o cientifico de los datos que se quieren obtener y velar para que

no se traspasen los limites de respeto a la dignidad de las personas.

(16) Metodologias de engafo u ocultamiento de informacidén a las personas

participantes.

Prima facie, no es admisible el engafio o la ocultacién de datos significativos en el
proceso de informacion a las personas a las cuales se invita a participar en una
investigacion, porque es contrario a los principios de respeto y honestidad y a los

derechos de libertad, intimidad y dignidad de la persona.

Sin embargo, en algunos estudios del ambito de la psicologia, la psiquiattia, la
antropologfia, etc. puede ser necesario el engafio o el ocultamiento de informacion
para la consecucion de los objetivos perseguidos. En estas situaciones, pueden

hacerse excepciones siempre que se cumplan estas nueve condiciones:

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

resultados o parecidos).

(i) La investigacién va a aportar un conocimiento cientifico relevante del

colectivo sobre el cual se realiza.

(iiiy ~Siempre que no interfiera los resultados, se informara de que hay algunos
aspectos de la investigaciéon que no les seran revelados hasta que esta

concluya.
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(iv) El engafio u ocultamiento de informacién no causara ningun dafio a las

personas durante su participacion en el estudio.

(v)  Se informara de la verdad o de lo no dicho una vez finalice la investigacion,
o antes si es posible y esto no va a provocar ningun dafio, molestias o

enfado a las personas que han participado en la investigacion.

(vij  Debe garantizarse que una vez informados, los participantes que lo deseen
puedan ejercer su derecho a que se retiren todos los datos que se han
obtenido de ellos. En este tipo de estudios, por lo tanto, la anonimizacion

no es posible hasta que finalicen.

(vii) 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.

(viiiy  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.

(ix) El estudio debe ser especialmente sensible en el cuidado de las personas a

las cuales se engafa u oculta informacion.

(17) Investigaciones de muy largo plazo.

En investigaciones en las que la participacién de las personas sea de muy largo
plazo, debe renovarse el consentimiento informado de las personas que participan

en la investigacion y a las cuales afectan los cambios'.

16 Pauta 3.3.7 de las Pautas para la buena practica clinica (BPC) en ensayos con productos farmacéuticos
(OMS-1995). Norma 4.8.2 y 4.8.11 de la Guia de buena practica clinica CPMP/ICH./95. Comentatio
sobre la pauta 4 («Renovacién del consentimiento») de las Pautas éticas internacionales para la
investigacién biomédica en setes humanos (2002). 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 patticipacion en la investigacion tiene que ser comunicada a los
participantes o, si procede, a sus representantes, con la maxima brevedad».
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(18) Encuestas o cuestionarios on line.

Los formularios on /ine pueden ser anénimos (se recaban datos anénimos) o no

(se recaban datos personales).

(18.1) Anénimos.

Respecto a los cuestionarios anénimos, cabe hacer estas dos
observaciones: (i) antes de iniciarse el formulario debe aparecer la
informacién sobre el proyecto de investigacion (ver pauta 33.1 sobre los
contenidos de la parte informativa) y (ii) el consentimiento se da en el acto
de contestar la encuesta o cuestionario (consentimiento anénimo) y la
negativa, no contestando, por lo que no debe haber consentimiento

nominal.

(18.2) No anénimos (datos personales).

Respecto a los cuestionarios no anénimos, cabe hacer estas dos
observaciones: (i) antes de iniciarse la encuesta o cuestionario, debe
aparecer la informacion sobre el proyecto de investigacion (ver pauta 34.1
sobre los contenidos de la parte informativa) y (ii) la persona debe dar su
consentimiento nominal (ver pauta 34.2 sobre los contenidos de la parte

de consentimiento).

(19) Encuestas o cuestionarios anénimos realizados en la calle.

Las encuestas o cuestionarios anénimos realizados en la calle deberan cumplir estas

cuatro condiciones:

®

(i)

El investigador/a llevara en un lugar visible una identificaciéon con su
nombre, foto, funcién y logotipo de la entidad en el marco de la cual se

realiza la investigacion.

El investigador/a se identificara de forma cortés, explicara su cometido e

invitara a participar a la persona o personas, sin insistencia ni presion.
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(iii)y A ser posible, entregard un folleto informativo del proyecto de
investigaciéon. En ocasiones se puede colocar una mesa en lugares
convenientes, con folletos, carteles y material que ilustre y explique el

proyecto de investigacion.

(iv)  Se solicitard una autorizacion al Ayuntamiento de la localidad. Sila encuesta
0 cuestionario se realiza durante la celebracién de un evento, se solicitara

la autorizacion de los organizadores (tal como indica la pauta 11).

VII. Intimidad: extimidady proteccion de datos.

(20) Respeto ala extimidad de la persona (su cuerpo, sus personas allegadas,

sus espacios y sus cosas).

El respeto a la intimidad de las personas no se manifiesta Gnicamente en la
obtencion, tratamiento y custodia de datos personales, sino también en el trato
que se dispensa a su extiuidad (su cuerpo, sus seres allegados, sus espacios y sus
cosas). Si la metodologfa de la investigacion requiere un trato muy personal con la
persona (por ejemplo tocarla, entrar en su casa, realizar preguntas intimas, etc.), el
protocolo debera establecer pautas, orientaciones o compromisos de buen trato

para respetar esta expresion de la intimidad.

(21) Minimizacion de datos (an6nimos o personales).

En una investigacion en la que se recogen datos anénimos o personales, estos
deben ser los justos y necesarios para alcanzar los objetivos planteados. Este
principio, conocido como principio de minimizacion de datos es una exigencia ética,
juridica y cientifica. Etica, 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 porqué asi lo
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marca la ley'’. Cientifica, porque no multiplicar el nimero de datos, hipdtesis,

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

(22) Obtencion y tratamiento de datos anénimos.
Sobre el tratamiento de datos en general es necesario hacer dos aclaraciones:

a) Sobre el significado del concepto tratamiento de datos. E1 RGPD
entiende por tratamiento «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, estructuracion, conservacion, adaptaciéon o modificacion,
extraccion, consulta, utilizacién, comunicaciéon por transmision, difusiéon o
cualquier otra forma de habilitacién de acceso, cotejo o interconexion,

limitacion, supresion o destruccion» (art. 4).

Sin embargo, con el fin de acercar lo mas posible el lenguaje al uso y
comprension de las investigadoras/es y salvo citas textuales o referencia
explicitas a la normativa juridica, aqui se va a utilizar la expresion obtencion,
tratamiento y custodia de datos, donde tratamiento incluye todo aquello que el

RGPD senala menos la obtencion y la custodia.

b) Sobre los conceptos dato personal, informacion personal, informacion
anonima, datos personales y datos andnimos. El RGPD vy la
LOPDGDD, establecen una diferenciacion entre dato personal e informacion
anonima. Entienden por dato personal cualquier informaciéon sobre una
persona fisica identificada o identificable'®. Por lo tanto, una informacién es

anonima y se convierte en dato personal cuando es posible identificar a la

17 El articulo 5.1 del RGPD define el principio de minimizacién de datos de la siguiente manera: «Los
datos personales seran adecuados, pertinentes y limitados a lo necesario en relacién a los fines para
los que son tratados (“minimizacién de datos”)».

18 Considerando 26 y articulo 4.1. del RGPD.
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persona o personas a las que se refiere, con lo cual el deber de proteccion de

datos no debe aplicarse a la informacion anénima.

La diferenciaciéon entre dato personal e informacién andénima puede
provocar confusion en algunos ambitos cientificos, donde dazo puede refiere
también a datos an6énimos, por ejemplo los datos estadisticos, e znformacion
puede referirse también a datos personales, por ejemplo cuando un
profesional sanitario informa a un paciente sobre su enfermedad. Para evitar
confusiones y salvo citas textuales, aqui utilizaremos los conceptos datos
personales y datos andnimos y reservaremos znformacion para enterar o dar noticia

de algo.

Los deberes sefialados en el RGPD y la LOPDGDD no afectan a los proyectos
de investigacion que obtienen y tratan datos an6nimos'. Sin embargo, en estas
investigaciones también hay deberes respecto a los datos y en el protocolo de

investigaciéon deben concretarse las siguientes cuestiones:

(i) Medidas de seguridad en la obtencion de los datos anénimos.

Si se obtiene datos a través de internet, debe explicarse el nivel de
seguridad que ofrecen estos instrumentos. Cualquier plataforma o
herramienta informatica que opere a través de internet debe garantizar la
seguridad del proceso de obtencion de datos, incluso en las encuestas o
cuestionarios anénimos, puesto que se puede identificar la direccion IP
(Internet Protocol). Es aconsejable el uso de plataformas y herramientas de
empresas recomendadas por las Universidades o certificadas en el

Esquema Nacional de Seguridad (ENS)™.

19 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 informaciéon que no guarda relacién
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 andénima, inclusive con fines estadisticos o de
investigacién.»

20 El Centro Criptolégico Nacional (CCN) oftece un listado de las empresas que proporcionan
servicios externalizados y que disponen de la certificacion en el Esquema Nacional de Seguridad
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(ii) Nombre de la organizacion responsable de la obtencion, tratamiento y

custodia de los datos an6nimos y la forma de contactar con ella.

Sila investigacion se realiza en el marco de una organizacion, nombre de
la organizacion responsable de la obtencién, tratamiento y custodia de los

datos y la forma de ponerse en contacto con ella.

(iii) Nombre del investigador/a especificamente responsable de la obtencion,
tratamiento y custodia de los datos anénimos y la forma de contactar con

él o ella.

Si la investigacion se realiza en el marco de una organizacion, el nimero

de teléfono, correo electronico, ete. debe ser institucional.

(23) Obtencion, tratamiento, custodia y destruccion de datos personales.

En el protocolo de investigacién debe informarse con detalle de las cuestiones

que se sefialan a continuacion:

(i) Medidas de seguridad en la obtencion de los datos personales.

Ver contenido de la pauta 22i.

(ii) Medidas de seguridad en el tratamiento y custodia de los datos

personales.

Debe explicarse como y dénde se guardaran los datos personales
(documentos de consentimiento informado, respuestas a los
cuestionarios, las grabaciones, tabla de correspondencia, etc.), los
procedimientos y medidas de seguridad que se emplearan para garantizar
su proteccion, quiénes tendran acceso a ellos, los procesos e instrumentos

de tratamiento (sistemas electrénicos, si se utilizan bases de datos

(ENS). Puede consultarse en https://www.ccn.cni.es/index.php/es/esquema-nacional-de-
seguridad-ens/empresas-certificadas
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compartidas de forma telematica con otros centros o investigadores, si se

realizaran transferencias de datos fuera de la Unién Europea, etc.), etc.

(iii) Anonimizacién, seudonimizacion y autoseudonimizacioén, si procede.

En el protocolo de investigacion debe explicarse si los datos que se van a
recoger son anénimos o personales. En caso de que se recojan datos
personales, debe explicarse si se van a anonimizar, seudonimizar,
autoseudonimizar o si no se va a realizar ninguno de esos procedimientos

altamente recomendables.

La anonimizacién es el proceso a través del cual los datos personales se
convierten en datos anénimos. Cuando se produce la anonimizacién ya
no es posible vincular los datos a personas concretas y, por lo tanto, las
personas dejan de ser identificables a través de procedimientos y

esfuerzos razonables?'.

La seudonimizacion es el proceso a través del cual los datos personales
no puedan atribuirse a una persona concreta sin utilizar informacioén

adicional®

. El procedimiento mas utilizado es asignar un codigo a cada
persona en una tabla de cotrespondencia®, de manera que solo sea
posible atribuirlos a una persona concreta disponiendo de dicha tabla de

correspondencia®. En estos casos, debe explicarse el procedimiento de

21 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 tecnologfa disponible en el
momento del tratamiento como los avances tecnolégicos.»

22 Segun el articulo 4 del RGPD, la seudonimizacién consiste en «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».

23 'También se habla de tabla o lista codificadora, o de tabla o lista descodificadora. En esta Guia utilizaremos
el concepto tabla de correspondencia.

24 Para una descripcién detallada de la seudonimizacién y de las distintas técnicas de seudonimizacién
ver European Union Agency For Network and Information Security (2018). Recommendations on shaping
technology according to GDPR provisions. An overview on data pseudonymisation..
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seudonimizacion, las medidas establecidas para garantizar la proteccion
de la tabla de correspondencia, quien o quienes tendran acceso a ella y

cuando sera destruida.

En algunas investigaciones longitudinales, la seudonimizacién se realiza a
través de la eleccion por parte de los propios participantes de un cédigo
o seudonimo que solo ellos conocen. En este procedimiento, se pide a la
persona que escoja un password identificativo que solo ella conozca para
las tareas que se le encomiendan (por ejemplo, contestar una encuesta o
cuestionario). Este cédigo permite que los investigadores puedan asociar
los datos recogidos de una misma persona, que permanece anénima para
ellos; y a la persona participante en el estudio le permite ejercer los
derechos de acceso, rectificacién, supresion, limitacion y oposicion.
Llamaremos a este procedimiento autosendonimizacion™. En estos casos,
debe explicarse el procedimiento de autoseudonimizacion, las medidas
establecidas para garantizar que nadie excepto la persona participante
pueda establecer la correspondencia entre su persona y el cédigo o
seudonimo y cuando se producira la anonimizacién, es decir, la

imposibilidad de asociar el c6digo o seudénimo a unos datos.

La seudonimizaciéon permite la (re)identificaciéon de la persona; la
anonimizacién no. El tratamiento y custodia de datos seudoanimizados
debe cumplir las leyes vigentes de protecciéon de datos, mientras que el
tratamiento y custodia de datos anonimizados (informacién), no. Los
datos seudonimizados son datos personales hasta que no se elimine la

tabla de correspondencia que permite la identificacion.

% La European Union Agency For Network and Information Security (2018: 12-13) considera que los
seudonimos escogidos por las propias personas (seff-chosen pseudonyms) no debe 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 seud6nimos y datos que aparecen en las redes sociales, que si puede ser posible en algunos
casos identificar a las personas. De ahi que en esta Guia hayamos optado por el término
autoseudonimizacion para denominar el proceso a través del cual la seudoanimizacién la produce la
propia persona en los términos que se ha explicado.

41



(iv) Nombre de la organizacion responsable de la obtencion, tratamiento y
custodia de los datos personales y contacto para ejercer los derechos

ARSLOP.

Sila investigacion se realiza en el marco de una organizacion, es necesario
indicar el nombre de la organizacién responsable de la obtencion,
tratamiento y custodia de los datos y la forma de contactar con el
26

delegado/a de proteccion de datos
ejercer los derechos ARSLOP.

de dicha organizaciéon para poder

Las investigaciones que se realizan en el marco de una organizacion, por
ejemplo una universidad, esta es la responsable de la obtencidn,
tratamiento y custodia de los datos personales, con lo cual deben seguirse

los procedimientos establecidos por dicha organizacion®.

(v) Nombre del investigador/a especificamente responsable de la obtencién,
tratamiento y custodia de los datos personales y contacto para ejercer

los derechos ARSLOP.

(vi) A donde dirigirse para obtener mas informacién sobre el tratamiento y

custodia de los datos personales.

En cualquier recogida de datos personales, la informaciéon que debe
proporcionarse a las personas participantes sobre el tratamiento y
custodia de sus datos debe ser muy amplia®, con lo cual lo mas correcto

es proporcionarles en una primera fase la informaciéon mas relevante e

26 Bl 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 caricter personal que son responsabilidad del responsable del tratamiento. El delegado de
proteccion de datos (DPO) 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 (articulos 4.7, 4.8 y 37 del RGPD).

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

28 El articulo 13 del RGPD establece la informacion que debera facilitarse cuando los datos personales
se obtengan del interesado.
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indicarles una forma facil de acceder al resto de informaciéon®, que suele
ser comun a todos o casi todos los tratamientos y custodia de datos de

una organizacién30.

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

destruccion.

Debe determinarse el tiempo que se guardaran los ficheros con datos
personales (entre los cuales hay también los documentos de
consentimiento informado firmados por los participantes y la tabla de
correspondencia, si la hubiera) y que la destruccién de los ficheros se
realizard a través de procedimientos que cumplen las medidas de

seguridad3 L

(24) Limitacion de la finalidad de los datos personales y utilizacion para fines
distintos a aquellos para los que fueron obtenidos.
(i) Limitacion de la finalidad.

Prima facie, los datos personales unicamente pueden ser usados para los fines para

los que fueron obtenidos y para los cuales se obtuvo el consentimiento informado

29 Asi lo establece el articulo 11 de la LOPDGDD. Este articulo considera que esta informacién basica
debera 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 ARSLOP
establecidos en los articulos 15 al 22 del RGPD.

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

3 EI RGPD dice que los datos personales se deben conservar por un plazo de tiempo limitado, sin
embargo, no especifica plazos de conservaciéon concretos, sino que hace referencia a la
proporcionalidad como principal limitacién de los mismos, es decir, los plazos de conservacién deben
ser los estrictamente necesarios para cumplir con la finalidad para la que los datos personales fueron
recabados.

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 identificacion de las personas a las que pertenecen.
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de la persona. Si se usan para otros fines y no se ha producido la anonimizacion,

debe pedirse de nuevo el consentimiento informado de la persona.

Puesto que en los procesos de investigacion a veces no es posible determinar
totalmente la finalidad del tratamiento de los datos, el considerando 33 del RGPD
(dice al respecto: «Con 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 investigacion o partes de proyectos de investigacion, en la
medida en que lo permita la finalidad perseguida.» Asimismo, en 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.

(ii) Utilizacién para fines distintos a aquellos para los que fueron obtenidos.

Sin embargo, la ley permite excepciones al principio de limitacién de la finalidad.

El articulo 5.1.b del RGPD dice al respecto:

«Los datos personales seran recogidos con fines determinados, explicitos y
legitimos, y no seran tratados ulteriormente de manera incompatible con dichos
fines; de acuerdo con el articulo 89, apartado 1, el tratamiento ulterior de los
datos personales con fines de archivo en interés publico, fines de investigacion
cientifica e historica o fines estadisticos no se considerara incompatible con los

fines iniciales («limitacién de la finalidad»)».

Y el apartado 1 del articulo 89 (Garantias y excepciones aplicables al tratamiento
con fines de archivo en interés publico, fines de investigacion cientifica o histérica

o fines estadisticos) dice:

«El tratamiento con fines de archivo en interés publico, fines de investigacién
cientifica o historica o fines estadisticos estard | sujeto a las garantias adecuadas,

con arreglo al presente Reglamento, para los derechos y las libertades de los
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interesados. Dichas garantias harin 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
seudonimizacion, 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 identificacién de los interesados, esos fines se

alcanzaran de ese modo.
Asimismo, el articulo 6.4 del RGPD dice:

«4. Cuando el tratamiento para 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 relacién entre los fines para los cuales se hayan recogido los datos

personales y los fines del tratamiento ulterior previsto;

b) el contexto en que se hayan recogido los datos personales, en particular por
lo que respecta a la relaciéon entre los interesados y el responsable del

tratamiento;

¢) la naturaleza de los datos personales, en concreto cuando se traten categorias
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 ulterior

previsto;

e) la existencia de garantfas adecuadas, que podran incluir el cifrado o la

seudonimizacion.»

Respecto a la utilizacion de los correos electrénicos del alumnado, por ejemplo de

una universidad, para fines de investigaciéon, caben al menos estas dos

45



consideraciones: la primera, que las comunicaciones no autorizadas suponen una
molestia para las personas y que en la sociedad telecomunicada es necesario
reducirlas; segunda, que la relacion contractual que se establece entre el alumnado
y la institucién es docente, por lo cual cabe considerar que, a menos que se diga

lo contrario, esta es la finalidad del correo electrénico.

(25) Evaluacion de Impacto relativa a la Proteccion de Datos (EIPD).

El articulo 35 RGPD incorpora una obligacién para los responsables de
tratamientos: la evaluaciéon de impacto en proteccion de datos (EIPD) cuando sea
probable que el tratamiento suponga un riesgo alto para los derechos y las
libertades de las personas”. EI 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 y remite a
la que establezcan las autoridades de control. Asi pues, es necesario recurrir a las
indicaciones del Grupo de Trabajo del articulo 29 (GT29), predecesor del actual
Comité Europeo de Proteccién de Datos (CEPD)> y a las orientaciones de las
Agencias y Autoridades de proteccién de datos™. En estas indicaciones se dan
nueve criterios o caracteristicas de riesgo alto; se establece que si se cumplen dos
de ellos se requerira una EIPD y que, en algunos casos, el responsable del

tratamiento puede considerar que un tratamiento que cumpla solo uno de ellos

32 También establece esta obligatoriedad el atticulo 27 de la Directiva (UE) 2016/680 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativa a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al
tratamiento de datos personales por parte de las antoridades competentes para fines de prevencion, investigacion, deteccion
0 enjuiciamiento de infracciones penales o de ejecucion de sanciones penales, y a la libre circulacion de dichos datos
(https:/ /www.boe.es/doue/2016/119/1.00089-00131.pdf.). Dice que se llevara a cabo una evaluacién
de impacto relativa a la intimidad cuando sea probable que el tratamiento «entrafie un alto riesgo para
los derechos y libertades de las personas fisicas»

3 Grupo Proteccion de datos del articulo 29 (o Grupo de Trabajo del articulo 29) (2017). Directrices sobre
la evaluacion de impacto relativa a la proteccion de datos (EIPD) y para determinar si el tratamiento «entrania
probablemente un alto riesgo» a efectos del  Reglamento (UE) 2016/679.
https://www.aepd.es/sites/default/files/2019-09 /wp248trev01-es.pdf.

34 En nuestro caso, hemos recurrido a las orientaciones de la Autoritat Catalana de Proteccié de Dades
(APDCAT):  Guia  practica. Avalnaci  d'impacte  relativa a la  proteccion de dades de la
(https://apdcat.gencat.cat/web/.content/03-
documentacio/Reglament_general_de_proteccio_de_dades/documents/Guia-Practica-avaluacio-
impacte-proteccio-de-dades-2019.pdf) y Lista de tipus de tractaments de dades que requereixen avaluacio
d'impacte  relativa  a  la  proteccion  de  dades, también  de la = APDCAT
(https:/ /apdcat.gencat.cat/web/.content/02-drets_i_obligacions/obligacions/documents/Lista-
DPIA-CAT.pdf).
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requiere una EIPD y que cuantas mas de estas caracteristicas tenga el tratamiento,

mas aumenta el alto riesgo para los derechos y libertades de los interesados.

Estos nueve criterios o caracteristicas son:

@

(i)

(iii)

(iv)

Tratamientos que impliquen perfilados, valoraciones o predicciones de
sujetos, especialmente cuando se recogen datos personales de la persona
en multiples («aspectos relacionados con el rendimiento en el trabajo, la
situaciébn econdmica, la salud, las preferencias o intereses personales, la
fiabilidad o el comportamiento, la situaciéon o los movimientos del
interesado». Ejemplos: una empresa biotecnolégica que ofrece pruebas
genéticas para evaluar y predecir los riesgos de padecer enfermedades; una
empresa que hace perfiles de comportamiento basados en la navegacion

web.

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 interesada ejercer un
derecho o tener acceso a un bien o servicio o formar parte de un contrato.
Por ejemplo, un tratamiento automatizado que puede dar lugar a exclusion

o discriminacion de las personas.

Tratamientos que impliquen la observacion, monitorizacioén, supervision,
geolocalizacion o control del interesado 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 tunicos que permiten la identificacion de usuatrios de
servicios de la sociedad de la informacién como pueden ser los servicios

web, TV interactiva, aplicaciones moviles, etc.

Tratamientos que impliquen datos personales sensibles o datos muy
personales. Esto incluye las categorias especiales de datos personales
mencionadas en el articulo 9 del RGPD, por ejemplo: origen racial o étnico,
opiniones politicas o filosoficas, pertenencia a un sindicato, datos

genéticos, datos biométricos tratados con la finalidad de identificar una
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™)

(vi)

(vii)

(viit)

persona de forma exclusiva, datos relativos a la salud, datos relativos a la

vida sexual o la orientacién sexual, datos relativos a condenas o delitos

penales, datos que aumentan el riesgo para los derechos y las libertades de
unicaci , .

las personas (como datos de comunicaciones electronicas, datos de

localizaciéon y datos financieros, documentos personales, correo

electrénico, diarios, notas de lectores de libros electronicos e informacion

personal incluida en aplicaciones de registro de actividades vitales, etc.).

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 nimero de persones 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, el alcance geografico de la

actividad de tratamiento.

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

finalidades o responsables distintos.

Tratamientos de datos personales relativos a personas en situacion de
vulnerabilidad: nifias y nifios, alumnado, personas adultas con
enfermedades mentales, personas en situaciéon de discapacidad, personas
mayores, pacientes, solicitantes de asilo, personas victimas de violencia de
género, asi como sus descendientes y personas que estén bajo su guardia y
custodia y cualquier otra situacion en la que se detecte un desequilibrio de

poder entre los interesados y el responsable del tratamiento.

Tratamientos que impliquen la utilizacién de nuevas tecnologias o un uso
innovador de tecnologias consolidadas, incluyendo la utilizacion 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.

Por ejemplo, combinar el uso de la huella dactilar y el reconocimiento facial.
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(ix) Tratamiento de datos personales que impiden a los interesados ejercer sus
derechos, utilizar un servicio o ejecutar un contrato. Por ejemplo,
tratamientos en que los datos personales han sido recopilados por un o una
responsable diferente al que los va a tratar y es de aplicacion alguna de las
excepciones sobre la informacion que se ha dado a las personas interesadas

segun el articulo 14.5 (b, ¢, d) del RGPD.

En caso de que el tratamiento de datos personales sea considerado de riesgo alto,
el investigador/a debe prever y comprometerse a aplicar las medidas de seguridad
necesarias para reducir el nivel de riesgo a medio o bajo. Para ello, no es suficiente
con garantizar la seguridad del tratamiento a través de plataformas seguras y
certificadas, sino que es necesario bajar el nivel de riesgo a través de otras medidas,
por ejemplo restringiendo el acceso a ciertos tipos de datos personales,
anonimizando los datos en el menor tiempo posible, evitar tratar algin tipo de

dato personal especialmente sensible, etc.

La Autoridad Catalana de Proteccién de Datos ofrece una herramienta que ayuda
en la realizaciéon de la EIPD y que puede descargarse en su pagina web, as{ como

un Manual y Guia practica.

(https:/ /apdcat.gencat.cat/ca/drets_i_obligacions/responsables/obligacions/av

aluacio-impacte-relativa-proteccio-dades /).

VIII. Participacion de personas en situacion de especial vulnerabilidad.

(26) Participacion de personas sin plena capacidad de comprensiéon o

madurez.

Una investigacién solo puede realizarse con personas que no dispongan de las
condiciones cognitivas necesarias para dar su consentimiento informado (nifias y

nifios, personas con discapacidad intelectual gravemente afectadas, personas con
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enfermedad mental aguda, personas con avanzado estado de enfermedades

neurodegenerativas, etc.), si se cumplen estas cinco condiciones™:

(i) La investigacion no puede realizarse con eficacia equiparable con

otras personas con plena capacidad de comprension.

(i)  Se prevé que el estudio genere un beneficio a corto, medio o largo
plazo para a las personas participantes o un beneficio para dicho

colectivo.

(i)  La investigacion no supone riesgos ni molestias para las personas

participantes™.

Puede ser motivo de excepcion a esta tercera condicion aquellas
personas adultas con discapacidad cognitiva sobrevenida que
consintieron previamente participar en algin tipo de investigacion
a través de un documento de voluntades anticipadas. En estos

casos, se atenderan los criterios de proporcionalidad y prudencia.

(iv) Se dispone del consentimiento juridico informado de los

progenitores o del representante legal, si procede.

(v)  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 senalado en la pauta 10.3i sobre la diferenciacion
entre consentimiento y consentimiento juridico, en aquellas
situaciones en las cuales se requiera el consentimiento juridico por

representacion y siempre que sea posible:

3 Los textos juridicos 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, y el Real Dectreto 1090/2015, de 4 de diciembre, pot el que se regulan
los ensayos clinicos con medicamentos, los Comités de Etica de la Investigaciéon con medicamentos y
el Registro Espafiol de Estudios Clinicos.

% En caso de los llamados #ratamientos o usos compasivos, 1a relacién entre los beneficios esperados, los
riesgos y las molestias de la participaciéon en el estudio deben ser significativamente mejores que el
tratamiento estandar que requiere la persona.
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— Se informara también a la persona a la cual se invita a

participar, en un lenguaje comprensible a su situacion.
— En el caso que no desee participar, se respetara su deseo.

— En el caso que desee participar, firmara también el o un

documento de consentimiento”’.

(27) Participacion de personas en situacion de vulnerabilidad cultural:

mediador cultural.

En las investigaciones en las que participan personas que se encuentran en una
situaciéon de vulnerabilidad cultural (por ejemplo, porque son analfabetas, o no
entienden la lengua de las investigadoras/es, o porque sus pautas culturales se
hallan muy alejadas de los investigadores/es), es necesaria la presencia de un
mediador/a cultural imparcial y externo al equipo de investigacién durante el
proceso de consentimiento informado y, si fuera necesario, durante todo el

proceso de investigacion.

37 De los textos juridicos que concuerdan con esta directriz ética, cabe destacar los siguientes: la
Convencién sobre los Derechos del nifio (1989), cuyo articulo 12 dice que el nifio tiene derecho a
expresar su opinion en todos los asuntos que le afectan y a que se tenga en cuenta en funcién de su
edad y madurez; y la Convencién sobre los derechos de las personas con discapacidad (2006), cuyo
articulo 12 insiste en la necesidad de respetar la voluntad y las preferencias de la persona con
discapacidad.

La primera norma que recogi6 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 articulo 12.5 del Real
Decreto 561/1993, de 16 de abril, por el que se establecen los requisitos para la realizacién de ensayos
clinicos con medicamentos («Cuando las condiciones del sujeto lo permitan y, en todo caso, cuando
el menor tenga doce o mis afios, debera prestar ademas su consentimiento (anexo 06, apartado 2) para
participar en el ensayo, después de haberle dado toda la informacién pertinente adaptada a su nivel de
entendimiento»). Actualmente y en el ambito de los ensayos clinicos con menores, esta exigencia
aparece en el articulo 5.3 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 Investigacion con medicamentos y el
Registro Espafiol de Estudios Clinicos, que dice asi: «Cuando las condiciones del sujeto lo permitan
y, en todo caso, cuando el menor tenga doce o mas afios, deberd prestar ademas su consentimiento
para participar en el ensayo.»
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(28) Asesoramiento al CEI de expertos o de personas del perfil de las

participantes.

Cuando el CEI evalte proyectos de investigaciéon en los que participen menores
de edad, adultos sin plena capacidad de decisién o colectivos en situacion de
especial vulnerabilidad y haya factores desconocidos por los miembros del CEI
que pudieran ser relevantes, en la evaluacion debe participar al menos una persona
experta en la poblaciéon objeto de estudio o se le debe haber pedido

asesoramiento’.

Durante la evaluacién ética de los proyectos de investigacion, es un buen recurso
para el analisis y la valoracion de algunas variables, que los evaluadores realicen el
ejercicio imaginario de considerarse sujetos participantes. Sin embargo, a veces es
dificil ponerse en el lugar del otro, porque este «otro» esta muy lejos del perfil del
evaluador. En estas situaciones es aconsejable la participacion o el asesoramiento

de personas del perfil las participantes.

3 En el ambito de los ensayos clinicos con menotes, esta exigencia aparece en el articulo 5.2 del Real
Decteto 1090/2015, de 4 de diciembre, pot 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.
Dice asi: «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 pediatria o haber recabado
asesoramiento sobre las cuestiones clinicas, éticas y psicosociales en el dmbito de la pediatria.»
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IX. Aspectos econoémicos.

(29) En el protocolo de investigacion o en una memoria aparte, debe

informarse, de forma clara y veraz, de los aspectos econémicos.
En el protocolo de investigacién o en una memoria aparte debe informarse:
(i) De las fuentes de financiacion.

(i) De las retribuciones extraordinarias que recibiran los y las investigadoras

van a recibir (no las retribuciones ordinarias), si las hubiera.

(i) De las retribuciones o regalos que van a recibir las personas participantes,

si los hubiera.

(iv) Del impacto econémico que pueden tener los resultados de la

investigacion.

Algunas investigaciones pueden ser motivo de importantes intereses econéomicos
y los CEI deben conocer y valorar este aspecto con el fin de asegurar la

transparencia y honestidad.

Si las investigadoras/es tienen una relacién contractual ordinatia con la
organizacion en el marco de la cual se realiza el estudio (por ejemplo una
universidad), el protocolo de investigacion o la memoria econémica debera
especificar que la investigaciéon forma parte de sus responsabilidades laborales vy,

por lo tanto, de su retribucion econémica ordinaria.

Las fuentes de financiacién deberan aparecer también en el documento de

consentimiento y autorizacion informada (ver pautas 33, 34, 36 y 37).
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(30) La relacion entre los beneficios econémicos, las retribuciones

econodmicas, los riesgos y molestias y las condiciones de la participacion.

En las investigaciones que generan o pueden generar, a corto o medio plazo,
beneficios econémicos, el CEI debe valorar la relacién que se produce entre estas

variables:
(i) Los beneficios econdémicos que genera o pueda generar la investigacion.

(i) Las retribuciones extraordinarias que reciben o recibiran las

investigadoras/es, si las hubiera.

(i) Los riesgos y molestias a los que se pueda someter a las personas

participantes.

(iv) Las razones y términos en que se invita a participar a las personas
(motivos, voluntariado, posibles compensaciones econémicas,
referencia al impacto econémico 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 va a reportar o esta

reportando la investigacién para las organizaciones o las investigadoras/es.

(31) Retribuciones econdémicas o de otra indole a las personas participantes.

Ningin proyecto de investigacion deberfa suponer para el participante gasto
econémico alguno, ni directa ni indirectamente y cuando asi fuere, deberfa ser
abonado. Este aspecto es especialmente importante cuando la investigacion tiene
riesgos o molestias. Asimismo y prima facte, las retribuciones no deberfan suponer
un incentivo para participar en un proyecto de investigacion, puesto que puede

llevar a la sobreutilizacién de colectivos en situacion de pobreza.

A veces no es facil distinguir entre una compensaciéon econémica u de otro tipo

que compense las molestias generadas por la investigaciéon y un incentivo que
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estimule la participacién. Por ello, cuando haya algun tipo de retribucion, el CEI
la valorara atendiendo los posibles gastos, riesgos y molestias y situaciéon de
vulnerabilidad de las personas a las cuales se invita a participar, a fin de evitar

cualquier explotacion de su situacion.
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DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO
INFORMADO (PARTICIPANTES Y
REPRESENTANTES LEGALES). CUESTIONES A

EVALUAR.

Como se ha sefialado en la pauta 11, cuando se recogen datos no publicos de una
persona u organizacion, se requiere su consentimiento informado, en el cual deben

figurar y tenerse en cuenta las cuestiones que se sefialan a continuacion:

(32) Idioma, lenguaje y trato.

()  Lainformaciony el consentimiento deben estar redactados en las lenguas
oficiales del lugar donde se obtengan los datos. En caso de que las
personas reclutadas no las comprendan, debe preverse la presencia de un

mediador cultural (ver pauta 27) e incluso la redaccién en su lengua.

(i) Lainformaciony el consentimiento deben estar redactados con un lenguaje
claro, 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.

Silas personas participantes no saben leer, no entienden las lenguas en las
cuales esta redactado el documento de consentimiento informado o tienen
dificultades para hacerlo, debe darse una respuesta adecuada a esta
situacién, por ejemplo redactandolo en lectura facil, en una lengua que les
sea comprensible, con pictogramas, etc. La maquetacion del documento

debe facilitar también la lectura.

(i) El lenguaje es respetuoso y, a no ser que la informacién vaya dirigida a

menores de edad o jovenes, el trato deberia ser de usted.

57



(33) Si se recogen datos an6nimos

(33.1) Contenidos de la parte informativa.

Debe informarse, adaptandolo de forma veraz, honesta y razonable a las
caracteristicas de cada investigacién y proceso de invitaciéon a participar en el
estudio (presencial, telefonico, o7 /ine, etc.), de lo siguiente:
(33.1.1) Informacién general.
(i) Nombre del proyecto de investigacion.
(i) Invitacioén a que la persona u organizacion participe en la investigacion.

(iii) Nombre del o los investigadores/as principales, direccién electronica

o teléfono de contacto, que deben ser institucionales, no privados.

(iv) Organizaciéon en la cual se realiza el proyecto de investigacion, si

procede.
(v) Fuentes de financiacion, si procede.
(vi) Objetivos e hipdtesis del proyecto y breve explicacion de su necesidad.

(vii) Finalidad de los datos que se van a recoget.

(33.1.2) Caracteristicas de la participacion.
(viit) Participacién voluntaria.
El caracter voluntario de su participacion, que puede rechazar.

(ix) Fases, procedimientos, acciones e instrumentos de obtencién de los

datos andnimos.

Las distintas acciones que se le pedira que realice, los procedimientos
o instrumentos de obtencién de los datos anénimos vy, si procede, si

estos instrumentos estan validados por la comunidad cientifica para
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ser administrados como se prevé. En caso de que no lo estén o hayan
sido construidos ad hoc, de las garantias que ofrecen (autoridad de la

persona o personas que los han adaptado, construido o revisado).
(x) Grupo experimental, control y placebo, si procede.

En caso de que haya grupo experimental, grupo control o grupo
placebo, de la posibilidad de ser incluido en alguno de ellos y de los

procedimientos de distribucion de cada participante en los distintos

grupos.

(33.1.3) Riesgos, molestias, beneficios y responsabilidades.
(xi) Riesgos y molestias.

Posibles riesgos o molestias provocados por su participacion en la
investigacién, si los hubiere. En caso de que se administren
instrumentos de obtenciéon de datos con preguntas que puedan
resultar incomodas o intrusivas, debera advertirse y proveer de los
recursos necesarios para minimizar dichos riesgos o molestias. Si no

se prevén riesgos y molestias, debera decirse.
(xii) Beneficios.

En el apartado de necesidad, objetivos e hipdtesis ya se habran
explicado los posibles beneficios para el conocimiento cientifico,
para la sociedad en general o para un colectivo de personas en
particular. A pesar de que no siempre los beneficios que puedan
derivarse de un proyecto de investigaciéon pueden trasladarse de
forma inmediata a los participantes en el estudio, es necesario
identificar, si los hubiera, los posibles beneficios para las personas

participantes o decir claramente que no los habra.

Si no se prevén beneficios para los participantes, debera evitarse lo

que en el ambito sanitario se conoce como equivoco terapéntico, es decir,
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la creencia de que se obtendra un beneficio en la propia salud si se

participa en la investigacion, a pesar de no ser cierto.

(xiil) Responsabilidades respecto a los riesgos y molestias previstas, si

procede.

Si procede, debe informarse de las medidas de alerta, reaccion y
asuncion de responsabilidades respecto a los riesgos y molestias

previstas (por ejemplo, seguro de responsabilidad civil).

(xiv) Responsabilidades respecto a los dafios y molestias no previstas, si

procede.

Debe adquirirse el compromiso de responder adecuadamente ante
danos y molestias no previstas provocados por la participacion en la
investigacion (por ejemplo, atencién profesional).

(33.1.4) Proteccion de datos an6nimos.

(xv) Medidas de seguridad en la obtencion, tratamiento y custodia de los

datos andonimos.

(xvi) Nombre de la organizacion responsable de la obtencion, tratamiento

y custodia de los datos anénimos.

(xvii) Nombre del investigador/a especificamente tesponsable de la

obtencién, tratamiento y custodia de los datos anénimos.

(33.1.5) Comunicacion de los resultados de la investigacion.

(Ver pauta 3.6).

(33.2) Contenidos de la parte de consentimiento.

Como se ha sefalado en la pauta 10.3.ii sobre el consentimiento an6nimo,
cuando se obtienen datos anénimos, por ejemplo a través de una encuesta

o cuestionario anonimo, el consentimiento se da en el acto de contestar la
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encuesta o cuestionario y la negativa, no contestando. Es por ello que no
debe pedirse ningun tipo de consentimiento nominal que permita
identificar a las personas que han participado en la investigaciéon. Por lo
tanto, de las dos partes del documento de consentimiento informado

(informativa y de consentimiento), solo debe figurar la primera.

(34) Si se recogen datos personales.

(34.1) Contenidos de la parte informativa.

Debe informarse, adaptandolo de forma veraz, honesta y razonable a las
caracteristicas de cada investigacién y proceso de invitacién a participar en el
estudio (presencial, telefonico, o7 /ine, etc.), de lo siguiente:
(34.1.1) Informacion general.
(i) Nombre del proyecto de investigacion.
(i) Invitacioén a que la persona u organizacion participe en la investigacion.

(iii) Nombre del o los investigadores/as principales, direccién electronica

o teléfono de contacto.
(iv) Organizacion en la cual se realiza el proyecto de investigacion.
(v) Fuentes de financiacion, si procede.
(vi) Objetivos e hipotesis del proyecto y breve explicacion de su necesidad.

(vii) Finalidad de los datos que se van a recoger.

(34.1.2) Caracteristicas de la participacion.
(viii) Participacién voluntaria y retirada.

El caracter voluntario de su participacion, que puede rechazar. Que

puede retirarse de la investigacion en cualquier momento sin
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necesidad de dar ninguna explicacién y sin que esto suponga ningun

tipo de perjuicio para ¢l o ella.
(ix) Retirada impuesta, si procede.

Si fuera pertinente, la posibilidad de que la persona puede ser retirada
de la investigacion si no cumple con los requerimientos establecidos

o si por cualquier motivo se interrumpe el estudio.

(x) Fases, procedimientos, acciones e instrumentos de obtencién de los

datos personales (ver pauta 33.1.2ix).

(xi) Grupo experimental, control y placebo, si procede (ver pauta 33.1.2x).

(34.1.3) Riesgos, molestias, beneficios y responsabilidades.
(xii) Riesgos y molestias (ver pauta 33.1.3xi).
(xiit) Beneficios (ver pauta 33.1.3xii).

(xiv) Responsabilidades respecto a los riesgos y molestias previstas, si

procede (ver pauta 33.1.3xiii).
(xv) Responsabilidades respecto a los dafios y molestias no previstas (ver
pauta 33.1.3x1v).
(34.1.4) Proteccion de datos personales.

(xvi) Medidas de seguridad en la obtencion, tratamiento y custodia de los

datos personales.

(xvil)  Procedimiento de anonimizacién, seudonimizacién o

autoseudonimizacion, si procede (ver pauta 23iii).

(xviil) Quienes tendran acceso a los datos personales o a las tablas de

correspondencia (ver pauta 23ii).

62



(xix) Limitacién de la finalidad.

Que los datos personales no seran utilizados para finalidades distintas
de aquellas para las cuales se ha obtenido el consentimiento de las

personas participantes (ver pauta 24).

(xx) Nombre de la organizaciéon responsable de la obtencién, tratamiento

y custodia de los datos personales y contacto para ejercer los

derechos ARSLOP (ver pauta 23iv).

(xxi) Nombre del investigador/a especificamente responsable de la
obtencion, tratamiento y custodia de los datos personales y contacto

para ejercer los derechos ARSLOP (ver pauta 23v).

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

y custodia de los datos personales (ver pauta 23vi).

(xxiil) Compromiso de confidencialidad y de secreto profesional de las
investigadoras e investigadores y de cumplir los establecido en el

RGPD (y la LOPDGDD (ver pauta 3.2).
(xxiv) Tiempo de conservaciéon y proceso de destrucciéon de los datos

personales (ver pauta 23vii).

(34.1.5) Comunicacion de los resultados de la investigacion.

(Ver pauta 3.6).

(34.2) Contenidos de la parte de consentimiento.

Cuando el consentimiento es nominal (véase pauta 10.3i sobre los tipos de
consentimiento), a la parte informativa le sigue la parte de consentimiento
formal, que debe firmar la persona o, en su caso, también su representante

legal, dando fe de que:
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() Ha sido correctamente informada, ha podido hacer todas las
preguntas que ha considerado pertinentes, le han sido aclaradas y que

ha dispuesto del tiempo necesario para tomar la decision.

(i) 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 en la

atencion que reciba o pueda recibir.

(iliy Debe preverse recoger el nombre y apellidos, nimero de documento
nacional de identidad (si procede) y firma de la persona o personas

que dan la autorizacion.

Tal como se ha dicho en la pauta 10.3i sobre consentimiento y
consentimiento juridico, siempre que sea posible también debe
preverse recoger el consentimiento de la persona a la cual se invita a
participar aunque no se requiera su consentimiento juridico (nifios,
adolescentes o personas con una medida juridica de soporte o

proteccion).

(iv) Debe preverse recoger el nombre y apellidos, nimero de documento
nacional de identidad (si procede) y firma del investigador o
investigadora que le ha dado la informacién y solicitado el

consentimiento.

El consentimiento nominal es para darlo, no para negarlo. 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.

El consentimiento nominal debe adaptarse de forma veraz, honesta y
razonable a las caracteristicas de cada investigaciéon y al proceso de

invitacion a participar (presencial, telefonico, oz /ine, etc.).

64



DOCUMENTO DE AUTORIZACION INFORMADA

(ORGANIZACIONES). CUESTIONES A EVALUAR.

Como se ha sefialado en la pauta 11, cuando se recogen datos en el seno de una
organizacion o en su ambito de responsabilidad, es necesario disponer de la

autorizacién informada de dicha organizacion.

En el documento de autorizaciéon informada deben figurar y tenerse en cuenta las

cuestiones que se sefialan a continuacion:

(35) Idioma, lenguaje y trato.

(i) La informacién y el consentimiento deben estar redactados en las lenguas

oficiales del lugar donde se obtengan los datos.

(i) Lainformacion y el consentimiento deben estar redactados con un lenguaje
claro, facilmente comprensible para las personas a las cuales va dirigido.

Deben evitarse al maximo el uso de siglas y tecnicismos.

(ili) Ellenguaje es respetuoso y el trato, si se dirige a personas, de usted.
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(36) Si se recogen datos an6nimos

(36.1) Contenidos de la parte informativa.

(36.1.1) Informacion general.
(i) Nombre del proyecto de investigacion.

(i) Solicitud a la organizacién para que autorice llevar a cabo la

investigacion en su entidad.

(iii) Nombre del o los investigadores/as principales, direccién electronica

o teléfono de contacto.
(iv) Organizacion en la cual se realiza el proyecto de investigacion.
(v) Fuentes de financiacion, si procede.
(vi) Objetivos e hipotesis del proyecto y breve explicacion de su necesidad.

(vii) Finalidad de los datos que se van a recoget.

(36.1.2) Caracteristicas de la participacion.
(viii) Participacion voluntaria de las personas.

(ix) Autorizacioén voluntaria de la organizacion para que la investigacion se

lleve a cabo en su entidad.

(x) Fases, procedimientos, acciones e instrumentos de obtencién de los

datos andnimos.

(xi) Grupo experimental, control y placebo, si procede.

(36.1.3) Riesgos, molestias, beneficios y responsabilidades.

(xii) Riesgos y molestias.
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(xiii) Beneficios.

(xiv) Responsabilidades respecto a los riesgos y molestias previstas, si

procede.
(xv) Responsabilidades respecto a los dafios y molestias no previstas, si
procede.
(36.1.4) Proteccion de datos anonimos.

(xvi) Medidas de seguridad en la obtencion, tratamiento y custodia de los

datos andnimos.

(xvil) Nombre de la organizacion responsable de la obtencién, tratamiento

y custodia de los datos an6nimos.
(xviii) Nombre del investigador/a especificamente responsable de la

obtencion, tratamiento y custodia de los datos anénimos.

(36.1.5) Comunicacion de los resultados de la investigacion.

(36.2) Contenidos de la parte de consentimiento.

() Ha sido informada correctamente, ha podido hacer todas las
preguntas que ha considerado pertinentes, le han sido aclaradas y que

ha dispuesto del tiempo necesario para tomar la decision.

(i) Su autorizacion es voluntaria y puede retirarla cuando considere que

hay razones para ello.

(iliy Debe preverse recoger el nombre y apellidos, nimero de documento
nacional de identidad (si procede) y firma de la persona o personas

que dan la autorizacion.

(iv) Debe preverse recoger el nombre y apellidos, nimero de documento
nacional de identidad (si procede) y firma del investigador/a que ha

dado la informacion y solicitado la autorizacion.
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(37) Si se recogen datos personales.

(37.1) Contenidos de la parte informativa.

(37.1.1) Informacion general.
(i) Nombre del proyecto de investigacion.

(i) Solicitud a la organizacién para que autorice llevar a cabo la

investigacion en su entidad.

(iii) Nombre del o los investigadores/as principales, direccién electronica

o teléfono de contacto.
(iv) Organizacion en la cual se realiza el proyecto de investigacion.
(v) Fuentes de financiacion, si procede.
(vi) Objetivos e hipotesis del proyecto y breve explicacion de su necesidad.

(vii) Finalidad de los datos que se van a recoget.

(37.1.2) Caracteristicas de la participacion.

(viil) Participaciéon voluntaria y retirada de los participantes y de la

organizacion.
(ix) Retirada impuesta, si procede.

(x) Fases, procedimientos, acciones e instrumentos de obtencién de los

datos personales.

(xi) Grupo experimental, control y placebo, si procede.

(37.1.3) Riesgos, molestias, beneficios y responsabilidades.

(xii) Riesgos y molestias.
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(xiii) Beneficios.

(xiv) Responsabilidades respecto a los riesgos y molestias previstas, si

procede.

(xv) Responsabilidades respecto a los dafios y molestias no previstas.

(37.1.4) Proteccion de datos personales.

(xvi) Medidas de seguridad en la obtencion, tratamiento y custodia de los

datos personales.

(xvii)  Procedimiento de  anonimizacién, seudonimizacién o

autoseudonimizacion, si procede.

(xviil) Quienes tendran acceso a los datos personales o a las tablas de

correspondencia.
(xix) Limitacién de la finalidad.

(xx) Nombre de la organizacion responsable de la obtencién, tratamiento

y custodia de los datos personales y contacto para ejercer los

derechos ARSLOP.

xxi) Nombre del investigador/a especificamente responsable de
(xxi) 8 p p
obtencion, tratamiento y custodia de los datos personales y contacto

para ejercer los derechos ARSLOP.

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

y custodia de los datos personales.

(xxiil) Compromiso de confidencialidad y de secreto profesional de las
investigadoras/es y de cumplir los establecido en el RGPD vy la
LOPDGDD.

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

destruccion.

69



(37.1.5) Comunicacion de los resultados de la investigacion.

(37.2) Contenidos de la parte de consentimiento.

@

(i)

(iit)

(iv)

Ha sido informada correctamente, ha podido hacer todas las
preguntas que ha considerado pertinentes, le han sido aclaradas y que

ha dispuesto del tiempo necesario para tomar la decision.

Su autorizacion es voluntaria y puede retirarla cuando considere que

hay razones para ello.

Debe preverse recoger el nombre y apellidos, nimero de documento
nacional de identidad (si procede) y firma de la persona o personas

que dan la autorizacién o los datos de la organizacion.

Debe preverse recoger el nombre y apellidos, nimero de documento
nacional de identidad (si procede) y firma del investigador/a que ha

dado la informacion y solicitado la autorizacion.
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ANEXOS
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Rubrica.

Ver la rdbrica en formato Excel disponible en la intranet de la UdG:
https://lameva.udg.edu/ ca-es/inici/unitatrltemID=36804&cate=10727&unit=comeb
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Cédigos, manuales y protocolos de buena praxis ética y cientifica.

Alguno de los c6digos y protocolos de buena praxis ética que se sefialan a continuacion, tienen
niveles de exigencia menores de los sefialados en esta Guia.

Academy of Social Sciences (2015). General ethics principles for social science research.
https:/ /www.acss.org.uk/developing-generic-ethics-principles-social-
science/academy-adopts-five-ethical-principles-for-social-science-research/

All European Academies (ALLEA) (2018). Cddigo Europeo de Conducta para la Integridad en la

Investigacion.
https://www.allea.org/wp-

content/uploads/2018/01/SP AILLEA Codigo Furopeo de Conducta para la Int

eoridad en la Investigacion.pdf.

American  Association for Public Opinion Research (AAPOR). Code of Ethics.
https://www.aapot.org/Standards-Ethics/ AAPOR-Code-of-Ethics.aspx

American Psychological Association (2017). Ethical Principles of Psychologists and Code of Conduct.
https://www.apa.org/ethics/code.

Asociacién Médica Mundial (2013). Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial.
Principios  éticos  para  las  investigaciones — miédicas  en  seres  humanos.
https://www.wma.net/es/policies-post/declaracion-de-helsinki-de-la-amm-
principios-eticos-para-las-investigaciones-medicas-en-seres-humanos /.

Association of Social Anthropologists of the UK and the Commonwealth (ASA) (2011).

Ethical Guidelines Sfor good research practice by.
https://www.theasa.org/downloads/ASA%20ethics%20guidelines%202011.p
df.

Autoritat Catalana de Proteccié de Dades (APDCAT. Lliista de tipus de tractaments de
dades que requereixen avaluacid d’impacte relativa a la proteccion de dades, también de la
APDCAT
https:/ /apdcat.gencat.cat/web/.content/02-
drets_i_obligacions/obligacions/documents/Lista-DPIA-CAT.pdf

Autoritat Catalana de Proteccié de Dades (APDCAT). Guia practica. Avaluacid d’impacte
relativa a la proteccion de dades de la
https:/ /apdcat.gencat.cat/web/.content/03-
documentacio/Reglament_general _de_proteccio_de_dades/documents/Guia-
Practica-avaluacio-impacte-proteccio-de-dades-2019.pdf.

Autoritat Catalana de Proteccié de Dades (sd). Guia practica. Avaluacid d'impacte relativa a la
proteccid de dades.
https:/ /apdcat.gencat.cat/web/.content/03-
documentacio/Reglament_general de_proteccio_de_dades/documents/Guia-
Practica-avaluacio-impacte-proteccio-de-dades-2019.pdf.

British Educational Research Association (2018). Ethical Guidelines for Educational Research.
https://www.bera.ac.uk/wp-content/uploads/2018/06/BERA-Ethical-Guidelines-
for-Educational-Research_4thEdn_2018.pdf.
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