TRABAJO ACADÉMICO (TESIS, TFG, TFM)-SOLICITUD PARA CEIN

	TÍTULO
	

	VERSIÓN Y FECHA
	

	LUGAR DE REALIZACIÓN DEL ESTUDIO
	

	GRADO/MASTER/DOCTORADO (Identificar lo que proceda)
	

	CENTRO/ FACULTAD-UNIVERSIDAD
	



	¿El estudio forma parte de un estudio ya aprobado por un Comité de Ética pero su realización necesita una modificación o ampliación de dicho informe?
	Sí ☐  No ☐
En caso afirmativo, adjuntar dictamen del Comité de Ética que lo evaluó 



	ALUMNO (No puede ser el solicitante del informe)
	

	NOMBRE Y APELLIDOS
	
	

	DNI
	E-MAIL
	TFNO



	DIRECTOR/TUTOR 1
	
	
	

	NOMBRE Y APELLIDOS
	
	
	

	DNI
	E-MAIL 
	
	TFNO

	LUGAR DE TRABAJO
	
	
	

	DIRECTOR/TUTOR 2
	
	
	

	NOMBRE Y APELLIDOS
	
	
	

	E-MAIL 
	E-MAIL 
	
	TFNO

	LUGAR DE TRABAJO
	
	
	

	DIRECTOR/TUTOR 3
	
	
	

	NOMBRE Y APELLIDOS
	
	
	

	E-MAIL 
	E-MAIL 
	TFNO
	

	LUGAR DE TRABAJO
	
	
	


Los datos de carácter personal que pudieran constar en esta comunicación serán incorporados al sistema de tratamiento del que es responsable la Universidad de Zaragoza. Los datos serán tratados para la gestión y seguimiento de los estudios evaluados por la Comisión de Ética de la Investigación de la Universidad de Zaragoza. Los datos serán suprimidos cuando se haya dado respuesta a la gestión y/o tramitación de la solicitud y hayan dejado de ser necesarios. Tiene derecho a acceder, rectificar y suprimir los datos, así como los demás derechos que le otorga la normativa de protección de datos ante la Universidad de Zaragoza, solicitándolo a través de la sede electrónica: https://ae.unizar.es/?app=solicita , cuyo procedimiento viene recogido en https://protecciondatos.unizar.es/procedimiento-seguir

Comisión de Ética en la Investigación (CEIN)
cein@unizar.es
cein.unizar.es
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GLOSARIO
· Anonimización: proceso por el cual deja de ser posible establecer por medios razonables el nexo entre un dato y el sujeto al que se refiere.
· CEIN: Comisión de Ética en la Investigación de la Universidad de Zaragoza
· Centro: Institución donde se realiza un estudio. En caso de duda se debe hacer referencia al lugar de donde proceden los participantes (colegio, club deportivo, etc)
· Consentimiento informado: manifestación de la voluntad libre y consciente válidamente emitida por una persona capaz, o por su representante autorizado, precedida de la información adecuada.
· Dictamen de CEIN: documento que acredita que el CEIN ha evaluado un proyecto de investigación y que dicho proyecto cumple con las normas legales aplicables y los criterios éticos.
· Encuesta: recogida de información en soporte físico o digital, con o sin interacción directa con el sujeto fuente.
· Entrevista: recogida de información con interacción directa con el sujeto fuente, mediante respuestas verbales.
· Equipo de investigación: Conjunto de investigadores que realizan de forma conjunta un proyecto concreto.
· Fuente primaria de datos: Cuando los datos se recogen directamente del participante en el estudio y con motivo del estudio.
· Fuente secundaria de datos: Cuando se utilizan para el estudio datos ya recogidos (y registrados, por tanto) que se obtuvieron con una finalidad diferente al estudio.
· Grupo de investigación: Conjunto de investigadores con una trayectoria común (publicaciones, financiación) dirigidos o coordinados por un Investigador Principal, agrupados en torno a una temática de investigación y no necesariamente por su vinculación asistencial o departamental.
· Hoja de información al participante: Documento por el que se informa a los potenciales participantes de la naturaleza del estudio, para que puedan otorgar su consentimiento informado.
· Intervención (estudio de intervención): cualquier actuación que se vaya a realizar sobre una persona debido a su participación en un estudio (puede ser un tratamiento fisioterapéutico, una intervención educativa, conductual o psicológica, un ensayo organoléptico… ).
· Investigador principal: Investigador que lidera el proyecto y se hace responsable de su diseño, realización y difusión de los resultados. Si el estudio es multicéntrico debe haber un investigador principal en cada centro que se responsabilice de los datos y de los participantes en el estudio. 
· Proyecto de investigación: procedimiento científico destinado a recabar información y formular hipótesis sobre un determinado fenómeno social o científico.
· Promotor: individuo, empresa, institución u organización responsable de iniciar, gestionar, organizar y financiar un estudio. Puede coincidir con el investigador.
· Seudonimización: el tratamiento de datos personales de manera tal que ya no puedan atribuirse a un interesado sin utilizar información adicional, siempre que dicha información 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 física identificada o identificable.
· UPD: Unidad de Protección de Datos de la Universidad de Zaragoza.







	1. 
ALCANCE Y FINANCIACIÓN DEL PROYECTO
	

	¿Es un proyecto multicéntrico?   Sí ☐    No ☐
	En caso afirmativo, se debe presentar listado de centros con su investigador principal

	¿Dispone de financiación específica para el estudio?  Sí ☐    No ☐
	En caso afirmativo, se debe presentar el presupuesto y la fuente de financiación 

	¿Necesita de algún recurso (instrumentación, medios, instalaciones, …) de la Universidad?           Sí ☐    No ☐
En caso afirmativo, especificar:                                                                      
                                                                                                 
	



	EN CASO DE SER UN PROYECTO FINANCIADO, PROMOTOR (puede ser el investigador principal

	IDENTIFICACIÓN EMPRESA/ NOMBRE Y APELLIDOS
	

	NIF/DNI
	

	E-MAIL
	

	TELÉFONO
	



	2. CARACTERÍSTICAS DEL ESTUDIO
	

	2.1 ¿Se trata de una intervención psicopedagógica o socioeducativa?                
	Sí ☐    No ☐

	En caso afirmativo, escoja una opción:
☐  Se trata de un estudio observacional sin intervención
☐  Se trata de un estudio de intervención
☐  Se trata de un estudio experimental o cuasiexperimental
☐  Otro tipo de estudios (biográficos, etnográficos, estudio de casos, investigación-acción, etc.)
	

	2.2 ¿Es un estudio relacionado con la práctica de deportes o de actividad física?                
	Sí ☐    No ☐

	En caso afirmativo, escoja una opción:
☐  Se trata de un estudio observacional 
☐  Se trata de un estudio de intervención
	

	2.3 ¿Es un tipo de estudio no recogido en los apartados anteriores que requiera  algún tipo de consideración ética?          
Si es así, especificar el tipo de estudio  


	Sí ☐    No ☐


	2.4 ¿En la investigación se incluyen menores de edad o personas incapaces de dar su consentimiento?
En caso afirmativo se debe presentar un documento consentimiento informado dirigida al tutor/representante legal/familiar y otro informativo dirigido al menor de edad (adaptado a su capacidad).  Utilizar modelo de plantilla de UNIZAR, disponible en: https://protecciondatos.unizar.es/trabajos-academicos
	Sí ☐    No ☐

	2.5 ¿El estudio va a implicar la recogida o el tratamiento de datos personales en alguna de las siguientes categorías recogidas en el Reglamento General de Protección de Datos (RGPD), como especialmente protegidos, o datos especialmente sensibles?                                                                              
En caso afirmativo, escoja una opción         
☐ Datos relativos a la salud (física o mental).
☐ Datos que revelen el origen étnico o racial.
☐ Datos sobre opiniones políticas.
☐ Datos sobre convicciones religiosas o filosóficas.
☐ Datos sobre afiliación sindical.
☐ Datos genéticos o biométricos.
☐ Datos relativos a la vida sexual o a la orientación sexual de la persona.
☐ Datos procedentes de comportamientos derivados de situaciones experimentales, formativas o experienciales.
☐ Datos concernientes a menores de edad o a otro colectivo vulnerable (supervivientes de violencia de género, de acoso o situaciones similares). 
	Sí ☐    No ☐

	2.6 ¿El proyecto tiene otras implicaciones éticas? Indicarlas si es el caso.
Por ejemplo:
☐ Manejo de datos sensibles de empresas (datos confidenciales, datos que podrían identificar a personas)
☐ Los resultados de la investigación podrían afectar negativamente a algún colectivo vulnerable
☐ Hay preguntas sobre temas de actualidad muy sensibles 
☐ Participación de personas menores de edad
☐ Participación de seres humanos como instrumento de medida (análisis sensorial).
☐ Inclusión de estudiantes universitarios como  sujetos de investigación o como recopiladores de estos datos para proyectos de la universidad.
☐ Otros. Especificar:

	    Sí ☐    No ☐

	2.7 ¿Esta actividad implica el desarrollo, despliegue y/o uso de sistemas basados en Inteligencia Artificial? En su caso, especificar cuáles se utilizan:

Si la respuesta es sí, es necesario detallarlas en el apartado 4.7




	    Sí ☐    No ☐













	3. TRATAMIENTO DE DATOS PERSONALES
	

	Se considera Dato personal cualquier dato (edad, sexo) o cualquier información (numérica, alfabética, gráfica, acústica) sobre una persona física identificada o identificable; se considerará identificable toda persona cuya identidad pueda determinarse, directa o indirectamente (es decir, que no se haya anonimizado de forma irreversible en origen)
	

	3.1 ¿Se recogen o tratan datos de carácter personal en el estudio?
	Sí ☐  No ☐

	En caso afirmativo, marca la opción aplicable:
☐ Los datos se recogen de forma directa. 
Presentar la solicitud de autorización del tratamiento de datos personales en la UPD, adjuntando la documentación que corresponda (Memoria del proyecto, modelo de consentimiento…). Más información en: https://protecciondatos.unizar.es/proyectos-de-investigacion
☐Se utilizan datos obtenidos en estudios precedentes y/o con otra finalidad.
☐Otros.  Especificar:  

                               

	3.2 Si los datos se recogen directamente del interesado (fuente primaria), especificar el procedimiento (Ejemplo: entrevista, encuesta en papel, correo electrónico, teléfono, aplicaciones web, laboratorio,…) 





	3.3 Si no se recogen directamente del interesado (fuente secundaria), marque la opción y especifique:
☐ Se recogen datos de otra investigación similar donde se solicitó el consentimiento del interesado.
Presentar el modelo de consentimiento con el que fueron obtenidos.
☐ Se utilizan datos obtenidos con otro fin, para el que en su momento donde se solicitó el consentimiento del interesado
Se debe haber consultado previamente con la UPD y, en su caso, aportar la documentación correspondiente
☐ Se utilizan datos obtenidos con otro fin que han sido seudonimizados.
En todos los casos, explicar: origen de los datos, responsable de los mismos.










	4. DESCRIPCIÓN DEL PROYECTO DE INVESTIGACIÓN 
(completar los campos o adjuntar protocolo completo con la información equivalente)

	4.1 Tareas del equipo investigador
Explicar brevemente quién participa en el estudio, en calidad de qué y qué tareas va a realizar, así como su filiación (puesto de trabajo actual). Se debe presentar la firma de todos ellos en el anexo I.
Si el estudio es multicéntrico debe presentarse un Anexo I por cada centro 

	










	4.2 Justificación del estudio: Antecedentes, estado actual del tema, relevancia (Citar las referencias bibliográficas en el apartado siguiente)

	










	4.3 Bibliografía (debe estar referenciada en el texto anterior)

	








	4.4 Hipótesis (afirmación que se pretende demostrar)
Rellenar este apartado solo si es procedente según el tipo de estudio que se realiza

	





	4.5 Objetivos

	













	4.6 Metodología (se deben detallar los campos siguientes):
1)Diseño del estudio
2)Participantes: tamaño muestral* (y su justificación); criterios de inclusión/exclusion*; modo de reclutamiento (quién y cómo realiza el contacto inicial con los participantes, presentar material de difusión del estudio, si lo hay); cómo asegurar la voluntariedad si existe la posibilidad de influencia, presión de grupo, etc; aleatorización (si procede); características del grupo experimental y de control si los hubiera; medidas adoptadas para que los resultados del estudio puedan reflejar posibles diferencias por sexo/género,  etc.). (los puntos marcados con asterisco * son obligatorios)
3)Fuentes de información: variables detalladas (datos a recoger), origen de los datos, cuándo y cómo se recogen, a qué periodo de tiempo se refieren.
4)Procedimientos: detallar los procedimientos, presentar encuestas o formularios que se vayan a utilizer, en formato legible (no enlaces al cuestionario online), valoración del riesgo de los procedimientos experimentales y medidas para minimizarlo. Descripción de las precauciones suplementarias que se adoptarán cuando los participantes en el estudio sean menores de edad o, en general, personas pertenecientes a cualquier colectivo vulnerable. 
En el caso de tesis doctorales, adjuntar el plan de trabajo entregado en que se incluya esta actividad, y su evaluación positiva por parte de la correspondiente Comisión de Doctorado
5)Análisis de datos y/o métodos estadísticos empleados
6)Limitaciones del estudio


	

















	4.7 Aspectos éticos (balance riesgo/beneficio, implicaciones para el participante o su familia, compensación a los participantes, póliza de seguro)

	
· Capacitación y/o experiencia del equipo investigador en el proyecto que se va a desarrollar, en las técnicas o herramientas que se van a utilizar





· Balance riesgo/beneficio, implicaciones éticas para el participante o su familia, compensación a los participantes, etc.



· ¿Esta implica actividad el desarrollo, despliegue y/o uso de sistemas basados en Inteligencia Artificial? Explicar en qué consiste y las consideraciones éticas pertinentes a este respecto





	4.8 Cronograma y plan de trabajo:
· Etapas de desarrollo, duración, estimadas de inicio y fin (indicar al menos mes y año).
· Lugares donde se prevé realizar el proyecto, instalaciones que se utilizarán

	
















ANEXO I
(tantos como Directores/tutores)

	DECLARACIÓN DE RESPONSABILIDAD DE LOS DIRECTORES/TUTORES DEL TRABAJO




D/Dña (Director/Tutor):

A efectos de la evaluación ética por CEIN, del Trabajo Fin de Grado/Máster/Tesis Doctoral con título:


a realizar bajo mi supervisión por el estudiante:


en el Grado/Máster/Doctorado:

DECLARO

· Que el Trabajo se realizará bajo mi tutela y dirección. Guiaré la planificación y validez científica del Proyecto de investigación presentado.
· Que he revisado/participado en la redacción de la documentación presentada, y esta es correcta.
· Que, en relación a los datos que utilizará el estudiante, confirmo lo siguiente (marque sólo lo que proceda):
☐ Los datos se entregarán al estudiante y se utilizarán exclusivamente de manera seudonimizada. 
☐ Cualquier interacción directa con personas será realizada bajo supervisión por personal cualificado.
☐ Se entregará a los participantes en el estudio un documento de consentimiento del tratamiento de sus datos personales. En ese caso de recogida de datos personales, aunque el responsable del tratamiento de datos sea la Universidad de Zaragoza, yo seré el responsable interno del tratamiento de los mismos. 
(incluir esta frase solo en la declaración de aquel de los directores que se haya elegido como responsable del tratamiento de los datos, apartado 3.7)
· Que me aseguraré de que el Trabajo cumpla los requisitos éticos de la investigación y, de forma particular, los referidos a garantizar la confidencialidad de la información utilizada y la libre decisión de participar de personas.
· Que me aseguraré de que el estudiante sea conocedor de dichos requisitos éticos y de que los cumpla 
· Que el trabajo con personas no se iniciará hasta no haber obtenido el INFORME FAVORABLE de la Comisión de Ética en la Investigación



Firma Director/tutor


Fecha


ANEXO II

	DECLARACIÓN DE RESPONSABILIDAD DEL ESTUDIANTE




D/Dña 

A efectos de la evaluación ética por CEIN, del Trabajo Fin de Grado/Máster/Tesis Doctoral con título:


DECLARA
· Que acepta participar en la realización del citado estudio  
……………………………………

· Que conoce las implicaciones éticas del trabajo que va a realizer.
· Que se compromete a:
· Entregar a los participantes en el estudio el documento de consentimiento del tratamiento de sus datos personales, y recogerlo y guardarlo una vez haya sido firmado.
· Respetar las normas éticas y legales aplicables a este tipo de estudios, y las recomendaciones que realice, en su caso, la Comisión de Ética en la Investigación de la Universidad de Zaragoza.
· No comenzar la recogida de datos hasta no haber obtenido el INFORME FAVORABLE de la Comisión de Ética en la Investigación
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