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Comité de Ética e Integridad Científica

Orden del día

• Constitución del Comité

• Propuesta de nombramiento de miembros para el
– Comité de Bioseguridad
– Comité Ético de Experimentación Animal

• Propuesta de nombramiento de 
– Secretario
– Vicepresidente

• Funcionamiento
– Procedimiento de solicitud
– Procedimiento de evaluación: criterios

• Ruegos y preguntas
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Funcionamiento

Procedimiento

Otras consultas: vice.investigacion@unileon.es  o email Secretario

Provisional hasta que entre en 
funcionamiento la plataforma

Trámites para su evaluación 
por parte del comité

Recibiréis pdf por email

mailto:vice.investigación@unileon.es


Funcionamiento

SOLICITANTE: Formulario solicitud (m.forms)

TODOS los MIEMBROS del comité reciben la solicitud junto con el enlace al 
formulario de evaluación 

                 EVALUACIÓN (m.forms)

Al enviar el formulario de evaluación

el secretario RECIBE la evaluación de cada miembro 

envía informe PROVISIONAL/DEFINITIVO a VIT

vice.investigacion@unileon.es emite Resolución al SOLICITANTE

mailto:vice.investigacion@unileon.es
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MIEMBRO: Recibe el formulario del solicitante (m.forms)
https://forms.office.com/e/A3AVTfewbf
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Funcionamiento

Miembro del comité: Evalúa (m.forms)
https://forms.office.com/e/A3AVTfewbf
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Funcionamiento

Miembro del comité: Evalúa (m.forms)



Funcionamiento

Secretario del comité: Recibe las evaluaciones de los miembros

Recopilación de dictamen de los 

miembros y propuesta 

(Excel derivado de m.forms)

Envía informe a 

vice.investigacion@unileon.es

Favorable

Desfavorable (motivación)

Desfavorable subsanable (motivación)
Resolución a solicitante

mailto:vice.investigacion@unileon.es
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1. Justificación de la investigación

• Necesidad de la investigación:
 ¿Es realmente necesario realizar este estudio? ¿Existen alternativas menos 

invasivas/lesivas para responder a la pregunta/alcanzar objetivos de investigación?
 
• Importancia del estudio:

 ¿Aporta conocimientos relevantes y significativos? ¿Tiene potencial para generar 
beneficios sociales o científicos? 



Consideraciones para la evaluación

2. Consideraciones éticas:

• Respeto a la dignidad humana:
 ¿Se protege la autonomía y la libertad de los participantes? ¿Se les proporciona 

información clara y comprensible sobre el estudio? 

• Consentimiento informado:
 ¿Se ha obtenido el consentimiento informado de los participantes (o de sus 

representantes legales, en caso de menores o personas con discapacidad) de 
manera libre y voluntaria? 



Consideraciones para la evaluación

2. Consideraciones éticas:

• Minimización de riesgos:
 ¿Se han tomado medidas para minimizar los riesgos para los participantes, tanto 

físicos como psicológicos? 

• Confidencialidad y privacidad:
 ¿Se garantiza la confidencialidad de los datos personales de los participantes? ¿Se 

protege su privacidad durante todo el proceso? 

• Justicia y equidad:
 ¿Se garantiza la participación equitativa de todos los grupos sociales y se evita la 

discriminación? 



Consideraciones para la evaluación

3. Aspectos metodológicos:

• Diseño de la investigación:
 ¿Es adecuado para responder a la pregunta de investigación? ¿Está bien diseñado 

para minimizar sesgos? 

• Competencia del equipo investigador:
 ¿Cuentan los investigadores con la experiencia y las habilidades necesarias para 

llevar a cabo el estudio? 

• Análisis de datos:
 ¿Se utilizarán métodos de análisis estadísticos adecuados? 

• Comunicación de resultados:
 ¿Se divulgarán los resultados de manera clara, honesta y transparente, sin omitir 

información relevante? 

• Metodología susceptible de ser evaluada por otros comités: Experimentación animal/ 
Bioseguridad



Consideraciones para la evaluación

4. Conflictos de interés:

• Identificación:
 ¿Se han identificado y gestionado adecuadamente los posibles conflictos de 

interés (personales, económicos, institucionales) que puedan surgir?

• Transparencia:
 ¿Se ha informado sobre cualquier conflicto de interés potencial a los participantes 

y a la comunidad científica? 



Consideraciones para la evaluación

5. Otros aspectos:

• Aprobación por parte de otras instancias:
 ¿Se ha obtenido la aprobación de otros comités o autoridades relevantes, si fuera 

necesario? 

• Cumplimiento normativo:
 ¿Se cumplen todas las leyes y regulaciones aplicables a la investigación? 



Consideraciones para la evaluación

Normativa vinculante

Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, 

relativo a la protección de las personas físicas en lo que respecta al tratamiento de datos 

personales y a la libre circulación de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE 

(Reglamento general de protección de datos)
Real Decreto-ley 5/2018, de 27 de julio, de medidas urgentes para la adaptación del Derecho 

español a la normativa de la Unión Europea en materia de protección de datos

Principios éticos en investigación en el marco de la Unión Europea

Ethics in Social Science and Humanities
Informed consent

Ethics and data protection

Research refugees and migrants

Otras declaraciones de principios éticos de interés
Informe Belmont

Principios éticos de los psicólogos y código de conducta de APA

Ethical Research Involving Children

https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=&ved=2ahUKEwj31YXp0f3wAhUQyIUKHR9MBS4QFjAAegQIBRAD&url=https%3A%2F%2Fwww.boe.es%2Fdoue%2F2016%2F119%2FL00001-00088.pdf&usg=AOvVaw1UcBdJy5GWFlQ1LwaaW4Vy
https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=&ved=2ahUKEwj31YXp0f3wAhUQyIUKHR9MBS4QFjAAegQIBRAD&url=https%3A%2F%2Fwww.boe.es%2Fdoue%2F2016%2F119%2FL00001-00088.pdf&usg=AOvVaw1UcBdJy5GWFlQ1LwaaW4Vy
https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=&ved=2ahUKEwj31YXp0f3wAhUQyIUKHR9MBS4QFjAAegQIBRAD&url=https%3A%2F%2Fwww.boe.es%2Fdoue%2F2016%2F119%2FL00001-00088.pdf&usg=AOvVaw1UcBdJy5GWFlQ1LwaaW4Vy
https://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=&ved=2ahUKEwj31YXp0f3wAhUQyIUKHR9MBS4QFjAAegQIBRAD&url=https%3A%2F%2Fwww.boe.es%2Fdoue%2F2016%2F119%2FL00001-00088.pdf&usg=AOvVaw1UcBdJy5GWFlQ1LwaaW4Vy
https://www.boe.es/boe/dias/2018/07/30/pdfs/BOE-A-2018-10751.pdf
https://www.boe.es/boe/dias/2018/07/30/pdfs/BOE-A-2018-10751.pdf
https://www.boe.es/boe/dias/2018/07/30/pdfs/BOE-A-2018-10751.pdf
https://www.boe.es/boe/dias/2018/07/30/pdfs/BOE-A-2018-10751.pdf
https://www.uclm.es/-/media/Files/A01-Asistencia-Direccion/A01-023-Vicerrectorado-Politica-Cientifica/ComiteCienciasSociales/Documentos-de-consulta/Guide_UE_Ethics-in-Social-Science-and-Humanities.ashx?la=es
https://www.uclm.es/-/media/Files/A01-Asistencia-Direccion/A01-023-Vicerrectorado-Politica-Cientifica/ComiteCienciasSociales/Documentos-de-consulta/Guide_UE_Ethics-in-Social-Science-and-Humanities.ashx?la=es
https://www.uclm.es/-/media/Files/A01-Asistencia-Direccion/A01-023-Vicerrectorado-Politica-Cientifica/ComiteCienciasSociales/Documentos-de-consulta/Guide_UE_Ethics-in-Social-Science-and-Humanities.ashx?la=es
https://www.uclm.es/-/media/Files/A01-Asistencia-Direccion/A01-023-Vicerrectorado-Politica-Cientifica/ComiteCienciasSociales/Documentos-de-consulta/Guide_UE_Ethics-in-Social-Science-and-Humanities.ashx?la=es
https://www.uclm.es/-/media/Files/A01-Asistencia-Direccion/A01-023-Vicerrectorado-Politica-Cientifica/ComiteCienciasSociales/Documentos-de-consulta/Guide_UE_Ethics-in-Social-Science-and-Humanities.ashx?la=es
https://www.uclm.es/-/media/Files/A01-Asistencia-Direccion/A01-023-Vicerrectorado-Politica-Cientifica/ComiteCienciasSociales/Documentos-de-consulta/Guide_UE_-Informed-consent.ashx?la=es
https://www.uclm.es/-/media/Files/A01-Asistencia-Direccion/A01-023-Vicerrectorado-Politica-Cientifica/ComiteCienciasSociales/Documentos-de-consulta/Guide_UE_-Informed-consent.ashx?la=es
https://www.uclm.es/-/media/Files/A01-Asistencia-Direccion/A01-023-Vicerrectorado-Politica-Cientifica/ComiteCienciasSociales/Documentos-de-consulta/Guide_UE_Ethics-and-data-protection.ashx?la=es
https://www.uclm.es/-/media/Files/A01-Asistencia-Direccion/A01-023-Vicerrectorado-Politica-Cientifica/ComiteCienciasSociales/Documentos-de-consulta/Guide_UE_Ethics-and-data-protection.ashx?la=es
https://www.uclm.es/-/media/Files/A01-Asistencia-Direccion/A01-023-Vicerrectorado-Politica-Cientifica/ComiteCienciasSociales/Documentos-de-consulta/Guide_UE_Ethics-and-data-protection.ashx?la=es
https://www.uclm.es/-/media/Files/A01-Asistencia-Direccion/A01-023-Vicerrectorado-Politica-Cientifica/ComiteCienciasSociales/Documentos-de-consulta/Guide_UE_Research-refugees-and-migrants.ashx?la=es
https://www.uclm.es/-/media/Files/A01-Asistencia-Direccion/A01-023-Vicerrectorado-Politica-Cientifica/ComiteCienciasSociales/Documentos-de-consulta/Guide_UE_Research-refugees-and-migrants.ashx?la=es
https://www.uclm.es/-/media/Files/A01-Asistencia-Direccion/A01-023-Vicerrectorado-Politica-Cientifica/ComiteCienciasSociales/Documentos-de-consulta/Guide_UE_Research-refugees-and-migrants.ashx?la=es
https://www.uclm.es/-/media/Files/A01-Asistencia-Direccion/A01-023-Vicerrectorado-Politica-Cientifica/ComiteCienciasSociales/Documentos-de-consulta/Guide_UE_Research-refugees-and-migrants.ashx?la=es
https://www.uclm.es/-/media/Files/A01-Asistencia-Direccion/A01-023-Vicerrectorado-Politica-Cientifica/ComiteCienciasSociales/Documentos-de-consulta/Informe_Belmontesp.ashx?la=es
https://www.uclm.es/-/media/Files/A01-Asistencia-Direccion/A01-023-Vicerrectorado-Politica-Cientifica/ComiteCienciasSociales/Documentos-de-consulta/Codigo_APA.ashx?la=es
https://www.unicef-irc.org/publications/772-investigaci%C3%B3n-%C3%A9tica-con-ni%C3%B1os.html
https://www.unicef-irc.org/publications/772-investigaci%C3%B3n-%C3%A9tica-con-ni%C3%B1os.html
https://www.unicef-irc.org/publications/772-investigaci%C3%B3n-%C3%A9tica-con-ni%C3%B1os.html
https://www.unicef-irc.org/publications/772-investigaci%C3%B3n-%C3%A9tica-con-ni%C3%B1os.html
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• Guía para los Miembros de los Comités de Ética de Investigación (ISCIII)
https://comitedebioetica.isciii.es/wp-content/uploads/2023/10/Guia-para-Comites-de-
Etica-de-Investigacion-1.pdf

•  Guías operacionales para Comités que evalúan investigación (OMS)
https://iris.who.int/handle/10665/66641

• Guía de buenas prácticas investigación (IDISNA)
https://www.idisna.es/docs/10._Guia_Etica_y_Buena_Practica_en_Investigacion_IdiSNA_
2022_JUNIO.pdf
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• Queda fuera del alcance del comité: 

Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigación biomédica.
https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2007-12945

Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clínicos 

con medicamentos, los Comités de Ética de la Investigación con medicamentos y el 
Registro Español de Estudios Clínicos.
https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-A-2015-14082

https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2007-12945
https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2007-12945
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Bienvenidos al Comité
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