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PRESENTACION

Este documento pretende proporcionar informacion sobre las diferencias entre las
actividades de investigacion tutelada (en adelante, AIT) que se desarrollan en la
UPV/EHU, en funcion del material utilizado en la realizacion de los mismos, y sus
implicaciones éticas, segun supongan la participacion de personas o la obtencion de sus
muestras o sus datos, la utilizacion de animales de experimentacion o la manipulacion
de agentes biologicos y OMG.

Se describiran los diferentes escenarios que requieren la evaluacion de la AlT por un
comité de ética, asi como la manera de plantear dicha solicitud de evaluacion, haciendo
hincapié en aquellos aspectos que debe describir el o la estudiante, detallando la forma
de realizarla, y, aportando modelos de aquella documentacion que pueda ser necesaria
para la evaluacion de la actividad desde el punto de vista ético.

Cuando una AIT conlleva la utilizacion de seres humanos, sus datos o sus muestras,
animales de experimentacion o agentes biologicosy OMG, requiere elinforme favorable
del comité de ética correspondiente, y debe solicitarse con anterioridad al comienzo del
mismo.

Los comités que llevan a cabo esta evaluacion en la Universidad del Pais Vasco
(UPV/EHU) incluyen: CEISH (Comité de Etica para las Investigaciones relacionadas con
Seres Humanos, sus muestras y sus datos), CEEA (Comité de Etica en Experimentacion
Animal) y CEIAB (Comité de Etica para las Investigacion con Agentes Biologicos y OMG).

En este documento de recomendaciones, se describen los diferentes escenarios para la
evaluacion ética que pueden requerir las AlT en funcion de si contemplan implicaciones
éticas o no, y en caso afirmativo, de si l[as implicaciones éticas de los mismos son de
caracter relevante o no.

En el caso de las AIT con implicaciones éticas relevantes, la solicitud de evaluacion se
realiza a traves de la aplicacion telematica FormulariosCEID
(https://www.ehu.eus/formulariosCEID//), a la que se accede con el LDAP y contrasefa
de la persona que vaya a realizar la solicitud de evaluacion, y que sera quien actie como
responsable ante el comité de ética correspondiente. Esta persona puede ser el o la
estudiante que realizara la AT o la persona que lo dirige.

En el caso de AIT con implicaciones éticas no relevantes sera necesario solicitar un
certificado al Servicio de Etica a través del formulario: SOLICITUD DE CERTIFICADO
ETICO PARA AIT CON IMPLICACACIONES ETICAS NO RELEVANTES.
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Siglas y acronimos

AIT. Actividad de Investigacion Tutelada

CEISH. Comité de Etica para las Investigaciones relacionadas con Seres Humanos, sus
muestras y sus datos

CEIAB. Comité de Etica para las Investigacion con Agentes Biologicos y OMG
CEEA. Comité de Etica en Experimentacion Animal

DCI. Documento de Consentimiento Informado

DPD. Delegado de Proteccion de Datos

DTA. Data Transfer Agreement

IF-CEISH. Informe Favorable Comité de Etica para las Investigaciones relacionadas
con Seres Humanos, sus muestras y sus datos

IF-CEEA. Informe Favorable Comité de Etica en Experimentacion Animal

IF-CEIAB. Informe Favorable Comité de Etica para las Investigaciones con Agentes
Biologicos y OMG

LIB 14/2007. Ley de Investigacion Biomédica

M10. Memoria para la evaluacion del Comité de Etica para las Investigaciones
relacionadas con seres humanos, sus datos y sus muestras

M20. Memoria para la evaluacion del Comité de Etica en Experimentacion Animal

M30. Memoria para la evaluacion del Comité de Etica para las Investigaciones con
Agentes Biologicos y OMG

MTA. Material Transfer Agreement-Documento de Cesion de Muestras
TFG. Trabajo Fin de Grado

TFG. Trabajo Fin de Master

TD. Tesis doctoral

OMG. Organismo Modificado Genéticamente

PAS. Personal de Administracidony Servicios

PDI. Personal Docente e Investigador
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Glosario

Con el fin de facilitar la comprension de este documento, se entiende por:

Actividad de Investigacion tutelada (AIT). Trabajos de investigacion con caracter
formativo que se realizan bajo supervision de una persona cualificada que dirige su
desarrollo. En la UPV/EHU, como en otras universidades y centros de investigacion, son
investigaciones de este tipo los trabajos fin de Grado (TFG), trabajos fin de Master (TFM),
tesis doctorales (TD) y otros.

Cesion. Accion de transferir o traspasar a favor de otra persona el derecho o dominio el
material bioldgico, bien sea de origen humano, animal o vegetal.

Consentimiento Informado. Documento que recoge por escrito la informacion
obligatoria que debe darse al sujeto fuente sobre el tipo de muestra y los datos
personales que se le piden, asi como las firmas que confirman su consentimiento o
negativa. Esta informacion debe contener, entre otras, la finalidad de la investigacion, la
posibilidad de conservacion o no de las muestras o datos, la de su cesion o no, y la
manera en que se protegeran, preservando la confidencialidad.

Dato personal. cualquier informacidon numeérica, alfabética, grafica, fotografica,
acustica o de cualquier otro tipo sobre personas fisicas identificadas o identificables.

DTA. Documento que recoge el acuerdo de transferencia de material (en inglés Data
Transfer Agreement) por el que se regulan las condiciones de cesion de datos, y las
obligaciones del cedente y del receptor del mismo.

FormulariosCEID. Es el instrumento que facilita a las personas responsables de
actividades de investigacion exponer a las personas que evaluan la ética en la
investigacion de la UPV/EHU, la necesidad de realizar la actividad de investigacion y su
correccion ética, metodologica v legal. Es, ademas, una guia que permite a la persona
solicitante repasar los aspectos éticamente conflictivos de la actividad de investigacion,
y comprobar si cumplen los requerimientos normativos y legales.

Intervencion. Trabajos concretos que requieran la concurrencia directa del ser
humano sujeto de la experimentacion.

Investigacion tutelada. Trabajos de investigacion con caracter formativo que se
realizan bajo supervision de una persona cualificada que tutela su desarrollo. En la
UPV/EHU, como en otras universidades y centros de investigacion, son investigaciones
de este tipo los trabajos fin de Grado (TFG), trabajos fin de Master (TFM), tesis doctorales
y otros.

Material biolégico. Conjunto de elementos, sustancias o productos de origen
organico, o medios (agua, suelo, alimentos, residuos, etc) que pueden estar
contaminados o ser un medio de cultivo para agentes infecciosos y por tanto conllevan
un riesgo de causar enfermedades al actuar como fuente de exposicion. Pueden ser
muestras bioldgicas (tejidos, sangre, fluidos...), cultivos, o cualquier resto organico de
desecho, sean de origen humano, animal o vegetal.

MTA. Documento que recoge el acuerdo de transferencia de material (en inglés
Material Transfer Agreement) por el que se regulan las condiciones de cesion del
material biologico, y las obligaciones del cedente y del receptor del mismo.

Muestra biologica. Parte o porcidn extraida de un ser vivo por métodos que permiten
considerarla como representativa del mismo. Se trata, por tanto, de materiales como
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fluidos, tejidos, células, ADN, ARN y proteinas de seres humanos, animales o plantas.
Asimismo, se incluyen los microorganismos, organismos modificados genéticamente,
endoparasitos y cultivos celulares.

Material biolégico de origen humano. Muestras bioldgicas o desechos médicos de
origen humano que se extraen y almacenan para ser conservados en biobancos o
colecciones para su posterior manipulacion en procesos de experimentacion. Suelen ser
muestras como sangre, fluidos, células, ADN, ARN, tejidos, etc., que pueden albergar
informacion sobre la dotacion genética caracteristica del sujeto fuente (datos
sensibles). Este tipo de material requiere especial consideracion y proteccion.

Reclutamiento. Proceso o conjunto de acciones encaminadas a captar a las personas
que participaran en un proyecto de investigacion como sujetos fuente del estudio. Este
proceso incluye la informacion sobre el proyecto y su posible participacion, resolucion
de dudasy, posterior obtencion del consentimiento.
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ACTIVIDADES DE INVESTIGACION TUTELADA: TRABAJOS FIN DE GRADO:
CLASIFICACION SEGUN SUS IMPLICACIONES ETICAS

Los y las estudiantes de la Universidad del Pais Vasco-UPV/EHU, pueden realizar
actividades de investigacion dirigidas por personal docente e investigador (PDI) en dos
momentos de su formacion universitaria:

1. Trabajo fin de grado (TFG) y trabajo fin de master (TFM), cuando se trata de la
formacion académica del estudiante.

2. Tesis doctoral (TD), cuando se trata de formacion en investigacion del
estudiante.

Cuando en ambos tipos de investigacion tutelada se utilizan como material de
investigacion seres humanos, sus muestras o sus datos, animales de experimentacion o
agentes/material biologico u Organismos Modificados Genéticamente (OMG), esa
actividad tiene implicaciones éticas.

En este documento de recomendaciones se describen diferentes escenarios de las AIT
conimplicaciones éticas diferenciando dos categorias: AIT sinimplicaciones éticasy AIT
conimplicaciones éticas que, a su vez, pueden ser con implicaciones éticas relevantes o
conimplicaciones éticas no relevantes.

Recomendaciones generales para la redaccion de las AIT

La Universidad del Pais Vasco (UPV/EHU) recomienda a todas aquellas personas que
estan realizando una AlTelada, que en la redaccion del mismo se tengan en cuenta los
siguientes aspectos:

(i)  Utilizar la imagen corporativa y la tipografia EHU, que nos identifican como
institucion.

(i)  Utilizar un lenguaje inclusivo.

(iiiy Contemplar la perspectiva de género en todas aquellas actividades de
investigacion que utilicen seres humanos, sus datos y sus muestras como material
de investigacion. Las variables sexo o género deberan ser tenidas en cuenta, tanto
en el diseno metodoldgico como en el analisis de resultados, procurando siempre
que la presentacion de los mismos sea desagregada por sexo. En caso contrario,
debera justificarse cientificamente.
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ASPECTOS ETICOS EN LA INVESTIGACION TUTELADA: UTILIZACION DE SERES
HUMANOS, SUS DATOS Y SUS MUESTRAS

En cuanto a la relevancia ética de las AlT, y |la necesidad de ser evaluados o no por el
CEISH-UPV/EHU (Comité de Etica para las investigaciones con Seres Humanos, sus datos
y sus muestras de la Universidad del Pais Vasco-UPV/EHU), se dividen en dos categorias:

1. SIN IMPLICACIONES ETICAS: Este tipo de actividad Incluye
1.1.  Trabajo de revision bibliografica y
1.2.  Disefo de una investigacion/intervencion sin implementacion (Marco teorico).

Ninguna de estas dos posibilidades requiere la evaluacion desde el punto de vista ético
(es decir, no requieren el informe favorable del comité de ética correspondiente, ni un
Certificado Etico, para su realizacion).

2. CON IMPLICACIONES ETICAS: AIT que suponen la participacién de seres
humanos, o la utilizacion de sus datos, y sus muestras. Segun el nivel de las
implicaciones éticas, distinguimos dos tipos:

2.1. AITCONIMPLICACIONES ETICAS NO RELEVANTES. Son aquellas que, por su
metodologia, no requieren informe favorable del comité correspondiente, pero si un
Certificado Etico, que sera ratificado por el CEISH-UPV/EHU, en la siguiente reunion.

Estas AIT pueden ser de tres tipos:

2.1.1. AIT utilizando una encuesta o cuestionario anénimo en el que no se recogen
datos identificativos, siendo el reclutamiento indirecto, (no hace el reclutamiento
el o la estudiante, sino que se realiza a través de carteles fisicos o aplicaciones
telematicas, listas de distribucion).

Ejemplo: Encuesta sobre la sostenibilidad dirigida al PDI, PAS y estudiantes de la
Universidad del Pais Vasco UPV/EHU, sin recoger ningun dato personal (anonima),
utilizando la herramienta “Microsoft Forms” (quien recibe la encuesta no sabe quién
la ha enviado) y realizando el reclutamiento a través del tablon de la Universidad del
Pais Vasco UPV/EHU (reclutamiento indirecto).
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El o la estudiante cumplimentara el formulario SOLICITUD DE CERTIFICADO ETICO:
IMPLICACIONES ETICAS NO RELEVANTES: ENCUESTA/CUESTIONARIO ANONIMO,
adjuntando la siguiente documentacion:

. Guion del cuestionario o encuesta.

. Hoja de informacion (Anexo lll), que sera el documento a través del cual se
realiza el reclutamiento on /ine y andbnimo, en la que se incluya el nombre y
apellidos del o la estudiante, nombre y apellidos del director o directora, v
departamento, el titulo de la AlT, un pequeno resumen, asi como la descripcion de
la encuesta o cuestionario, indicando el numero y tipo de preguntas, el tiempo
aproximado para su realizacion, asi como los riesgos asociados a la misma
(intromision en la intimidad -cuando la participacion es anénima pero las
preguntas son de tipo intimo-, riesgo psicologico —cuando la participacion es
anonima, pero las preguntas pueden recordar situaciones dolorosas vividas, o
tratar sobre los deseos de vivir 0 no, sentimientos de depresion, tristeza, etc.-, y
uso de su tiempo -indicando aproximadamente el tiempo que llevara
cumplimentar la encuesta -). En esta Hoja de informacion se incluira también el
enlace de acceso al cuestionario.

. Visto bueno del director o directora de la AIT (Anexo II).

Se recomienda evitar AIT con temas sensibles que puedan disgustar o0 molestar a los
participantes, como, por ejemplo, recordar situaciones dolorosas, sentimientos de
depresion, tristeza, utilizacidn de personas que, por su vulnerabilidad podrian verse
afectados, asi como personas que tengan alguna discapacidad, que hayan sufrido
abusos, o cualquier tema similar.

2.1.2. AIT elaborado con datos clinicos anénimos cedidos por parte de una o un
clinico.

Ejemplo: Estudio epidemioldgico, utilizando datos de edad, sexo, fumador/no fumador,
EPOC/no EPOC, espirometria y gasometria, procedentes de un Servicio de
Neumologia. Datos totalmente anonimizados para el o la estudiante.

El o la estudiante cumplimentara el formulario SOLICITUD DE CERTIFICADO ETICO:
IMPLICACIONES ETICAS NO RELEVANTES: DATOS ANONIMOS CEDIDOS POR
PERSONAL CLINICO, adjuntando la siguiente documentacion:

* Documento de cesion de material/datos-Material/Data Transfer Agreement-
MTA/DTA (Anexo V), indicando quién cede (nombre y apellidos del clinico y Servicio
hospitalario), qué cede (datos que se cedeny nimero de pacientes), a quién (nombre
y apellidos del o de la estudiante) y para qué se ceden (senalando que se trata de una
investigacion tutelada y el titulo), incluyendo que los datos son anonimizados.
Tratandose de datos de salud, por prudencia se declarara un tratamiento de datos
ante el delegado de proteccion de datos de la Universidad del Pais Vasco (UPV/EHU).
El responsable interno del tratamiento de datos sera el director o la directora de la
actividad

= Visto bueno del director o directora de la AIT a la documentacion que envia el o la
estudiante al Servicio de Etica para su evaluacion.
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2.1.3. AIT elaboradas con datos anonimos cedidos de otra actividad de
investigacion ya realizada.

Ejemplo: Estudio estadistico, utilizando datos andbnimos obtenidos de un proyecto de
investigacion sobre viviendas protegidas y eficiencia energética.

El o la estudiante cumplimentara el formulario SOLICITUD CERTIFICADO ETICO:
IMPLICACIONES ETICAS NO RELEVANTES: DATOS ANONIMOS CEDIDOS DE OTRA
AITYA REALIZADA, adjuntando la siguiente documentacion:

e Documento de cesion de datos, indicando quién cede (hombre, apellidos y
organizacion a la que pertenece), qué cede (tipo de datos, procedencia vy
ndmero), a quién se ceden (nombre y apellidos del o de la estudiante) y para qué
se ceden (sefialando que se trata de una AIT, y el titulo). Este DTA debera
confirmar, asimismo, que el proyecto ha sido evaluado por el comité de ética que
corresponda, incluyendo la referencia del mismo.

= Visto bueno del director o de la directora de la investigacion tutelada a la
documentacion que envia el o la estudiante al Servicio de Etica para su
evaluacion.

2.2. AIT, CON IMPLICACIONES ETICAS RELEVANTES. Son actividades que si
requieren evaluacion e informe favorable del CEISH-UPV/EHU. Se incluye en esta
categoria la investigacion tuteladacon intervencion en seres humanos, sus datos o
sus muestras, mientras el o la estudiante esta realizando sus practicas curriculares.

Ejemplo: Estudio relativo a los habitos de consumo de frutas y verduras por parte de
los y las menores del aula de primero de primaria de un centro, enelqueel,ola
estudiante esta realizando sus practicas curriculares

Es requisito imprescindible solicitar evaluacion al CEISH-UPV/EHU, a través de la
aplicacion FormulariosCEID, que debera ser supervisada en su totalidad por la
persona que dirige dicho trabajo. Se recomienda la lectura del Documento de
Recomendaciones "Escenarios en investigacion con seres humanos, sus datos vy sus
muestras’, para la elaboracion de la solicitud, y su envio al CEISH-UPV/EHU para su
evaluacion.

La documentacion que completa el expediente de evaluacion, y cuyos modelos se
encuentran en el Documento de Recomendaciones, es:

=  Memoria M10 (solicitud de evaluacion).

= Modelo de documento de autorizacion del Centro, autorizacidon con colaboracion
en el reclutamiento o aceptacion de colaboracion.

=  Declaracion de un tratamiento de datos. El responsable interno del tratamiento de
datos sera el director o directora de la AIT.

= Modelo de Documento de Consentimiento Informado (DCI) que firmaran las
personas participantes o sus progenitores/responsables legales, si son menores
(como es el caso del ejemplo).

= Guion del cuestionario/s, o referencia/s si ya esta/n validado/s.

= Visto bueno del director o dierctora de la AlT a toda la documentacion que se envia
a evaluar al CEISH-UPV/EHU.
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A continuacion, se incluye a modo de resumen una tabla detallando los requisitos para
la evaluacion desde el punto de vista ético de las AIT que utilizan seres humanos, sus
datos o sus muestras, en funcion de las implicaciones éticas de los mismos.

CATEGORIA REQUISITOS ETICOS

Categoria 1 (sinimplicaciones éticas) Ninguno

Categoria 2.1.1 (con implicaciones éticas
no relevantes). Cuestionario anénimo,
reclutamiento indirecto.

Categoria 2.1.2. (con implicaciones éticas
no relevantes). Datos anonimos cedidos
por parte de una o un clinico.

Certificado Etico

Categoria 2.1.3. (con implicaciones éticas
no relevantes). Datos anénimos cedidos
de otra actividad de investigacion.

Categoria 2.2. (con implicaciones éticas
relevantes) que no han sido informados
favorablemente con anterioridad

Informe favorable del CEISH-UPV/EHU
solicitado a través de FormulariosCEID.
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La experimentacion animal tiene unas connotaciones, tanto normativas como éticas,
tan importantes, que son requisitos indispensables:

v Que el disefo y la realizacion de procedimientos con los animales de
experimentacion, sea realizado por personas que dispongan de la acreditacion
de la capacitacion, emitido por la Autoridad Competente de las diferentes
Comunidades Autbnomas.

v" Que el proyecto de investigacion con animales haya sido evaluado por el CEEA-
UPV/EHU, vy autorizado por la Autoridad Competente de la Comunidad
Autdénoma del Pais Vasco, que son las diferentes Diputaciones Forales, en
funcion del territorio histérico donde se lleve a cabo el proyecto con animales.

Estos dos requisitos suponen que la actividad de investigacion debe ser dirigida por
Personal Docente e Investigador (PDI), y no por un o una estudiante. Por este motivo, el
CEEA-UPV/EHU considera que cualquier AIT que se realice con animales de
experimentacion debe estar al amparo de un proyecto de investigacion con animales,
gue haya sido informado favorablemente por el CEEA-UPV/EHU vy autorizado por la
Diputacion Foral correspondiente, dependiendo del territorio historico en el que se vaya
a realizar el proyecto.

El o la estudiante cumplimentara el formulario SOLICITUD DE CERTIFICADO ETICO:
IMPLICACIONES ETICAS NO RELEVANTES: CEEA-UPV/EHU, adjuntando la siguiente
documentacion:

» (arta de la persona responsable del proyecto dentro del que se enmarca la AlT,
indicando que el trabajo se realizara al amparo de un proyecto informado
favorablemente por el CEEA-UPV/EHU, incluyendo el titulo del proyecto y la
referencia CEID.
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ASPECTOS ETICOS EN LA INVESTIGACION TUTELADA: MANIPULACION DE
AGENTES BIOLOGICOS Y OMG

La manipulacion de agentes biologicos, vy el uso confinado de OMG debe responder a
una normativa estricta, y dependiente del Ministerio de Agricultura Pesca vy
Alimentacion, asi como de la Comision Nacional de Bioseguridad y del Comité de
Bioseguridad de la CAPV. Estos requisitos implican:

v" Que el disefo vy la realizacion de procedimientos en los que se manipulan
agentes bioldgicos o se realiza uso confinado de OMG, debe realizarlo alguna
persona con formacion en Riesgo Biologico.

v Que las instalaciones en las que se manipulan agentes biologicos y se realiza uso
confinado de OMG cuenten con la acreditacion en contencion de la
bioseguridad requerida por la normativa ministerial de acuerdo al riesgo
asociado al agente biologico y/u OMG en cuestion.

Estos dos requisitos suponen que la actividad de investigacion debe ser dirigida por
Personal Docente e Investigador (PDI), y no por un o una estudiante. Por este motivo, el
CEIAB-UPV/EHU considera que cualquier AIT que implique la manipulacion de agentes
biologicos y uso confinado de OMG debe estar al amparo de un proyecto de
investigacion ya aprobado por el CEIAB-UPV/EHU.

El o la estudiante cumplimentara el formulario SOLICITUD DE CERTIFICADO ETICO:
IMPLICACIONES ETICAS NO RELEVANTES: CEIAB-UPV/EHU, adjuntando la siguiente
documentacion:

= (Carta de la persona responsable del proyecto dentro del que se enmarca la AlT,
indicando que el trabajo se realizara al amparo de un proyecto informado
favorablemente por el CEIAB-UPV/EHU, incluyendo el titulo del proyecto y la
referencia CEID.
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ANEXOS

Se incluyen a continuacion diferentes modelos de documentacion que podran ayudar
al estudiantado en la elaboracion de la solicitud de evaluacion al Servicio de Etica o al
CEISH-UPV/EHU, en funcion del grado de relevancia ética de su AlT.

e Anexol.Modelo de carta de la persona que dirige el proyecto evaluado por el
CEEA/CEIAB en el que esta incluida la AIT

e Anexoll. Modelo de Visto Bueno del tutor o tutora de la AIT

e Anexolll. Hoja de Informacion

e Anexo V. Modelo del Visto. Bueno del tutor o tutora de la AlTcon implicaciones
éticas relevantes

e AnexoV.Documento de Cesion de Datos
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Anexo |. Modelo de carta de la persona que dirige el proyecto evaluado por el
CEEA/CEIAB en el que esta incluida la AIT

CERTIFICADO DE INCLUSION DE TFG/TFM/TD EN PROYECTO YA EVALUADO
POR UN COMITE DE ETICA

D/Dna NOMBRE VY APELLIDOS DE LA PERSONA RESPONSABLE DEL PROVYECTO
CEEA/CEIAB, profesor/a del Dpto. de la Facultad ..., de la UPV/EHU,

CERTIFICO QUE:

El TFG/TFM/Tesis doctoral con titulo “TITULO DE LA AIT" y realizado por NOMBRE V
APELLIDOS DEL O DE LA ESTUDIANTE, se ha realizado en el marco del proyecto titulado
“TITULO DEL PROVYECTO" informado favorablemente por el comité de ética
CEEA/CEIAB-UPV/EHU, con el codigo de referencia:

BN 80 de 202
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Anexo ll. Modelo de Visto Bueno del director o directora de la AIT

VISTO BUENO DIRECTOR O DIRECTORA

D/Dina NOMBRE Y APELLIDOS DE LA PERSONA QUE DIRIGE EL TFG/TFM/Tesis doctoral,
profesor/a del Dpto. de la Facultad ..., de la UPV/EHU,

CERTIFICO QUE:

Toda la documentacion referente al TFG/TFM/Tesis doctoral, con tituloTITULO DEL
TFG/TFM/Tesis doctoral, enviada por D/Dna. NOMBRE YV APELLIDOS DE LA O DEL
ESTUDIANTE, ha sido revisada, y es correcta para la solicitud del Certificado Etico, dadas
l[as implicaciones éticas relevantes que implica su realizacion.

BN @€ de 202_
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Anexo lll. Hoja de Informacion

HOJA DE INFORMACION

Este documento debe incluir:
LOGO INSTITUCIONAL (UPV/EHU en nuestro caso)
IDENTIFICACION DEL ESTUDIANTE

e Nombrey apellidos
o Departamentoy Centro
e Datos de contacto: direccion email y teléfono institucionales

DESCRIPCION DE LA AIT

e Tituloynombrey apellidos de la persona que lo dirige
e Breveresumen del proyecto:

DESCRIPCION DE LAS INTERVENCIONES

Descripcion de la encuesta o cuestionario: Numero y tipo de items, asi como posibles
riesgos asociados, incluyendo el tiempo de realizacion de la encuesta/cuestionario.

Senalar que la participacion en el TFG/TFG/Tesis doctoral es voluntaria, y andnima,
ofreciendo la posibilidad de contactar con la persona responsable para conocer los
posibles resultados de la AIT.
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Anexo IV. Modelo del Visto Bueno del tutor o tutora de la AIT con implicaciones éticas
relevantes

VISTO BUENO DEL DIRECTOR O DIRECTORA DEL TFG/TFM/Tesis doctoral CON
IMPLICACIONES ETICAS RELEVANTES

D/Diia NOMBRE VYV APELLIDOS DEL DIRECTOR O DIRECTORA DEL TFG/TFM/Tesis
doctoral, personal docente e investigador del Dpto. de la Facultad................ dela
UPV/EHU y como persona que dirige el TFG titulado “TITULO DE LA AIT", y realizado por
NOMBRE Y APELLIDOS DEL O DE LA ESTUDIANTE,

CERTIFICO QUE,

He revisado toda la documentacion que se envia a evaluar al CEISH-UPV/EHU,
incluyendo la memoria, y doy el visto bueno a la misma.

3 OSSN~ SOOI @ [ N de 202_
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Anexo V. Modelo de Documento de Cesion Material/Datos Clinicos

DOCUMENTO DE CESION DE MATERIAL/DATOS CLINICOS

D/Dfia  NOMBRE V APELLIDOS DEL CLINICO O LA CLINICA QUE CEDE EL
MATERIAL/DATOS, indicando el Servicio y Clinica/Hospital al que pertenece,

ACUERDA ceder el material/datos describir el material/datos, indicando el n° y tipo de
material/datos, asi como el estado en el que se ceden (anonimizados, pseudonimizados,
embebidos en parafina, autoclavados, etc.).

D/Dna NOMBRE Y APELLIDOS DEL O DE LA ESTUDIANTE, para la realizacion del
TFG/TFM/Tesis doctoral titulado TITULO DE LA AIT, con el compromiso de:

- Utilizarlos exclusivamente para el desarrollo de la citada AIT.
- Mencionar la procedencia del material/datos en todos los documentos
relacionados con dicho trabajo, incluidas publicaciones si las hubiera.

BN B e e de 202_
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Anexo VI. Modelo de Documento de Cesion de Datos

DOCUMENTO DE CESION DE DATOS

D/Dna NOMBRE Y APELLIDOS DE LA PERSONA RESPONSABLE DEL PROYECTO DE
INVESTIGACION DEL QUE PROCEDEN LOS DATOS QUE SE CEDEN, indicando el
Departamento y la Facultad a los que estan adscritos.

ACUERDA ceder los datos procedentes al proyecto de investigacion titulado TITULO
DEL PROVYECTO, describiendo los datos e indicando el n° y tipo de los mismos, asi como
el estado en el que se ceden (anonimizados, pseudonimizados).

D/Dna NOMBRE Y APELLIDOS DEL O DE LA ESTUDIANTE, para la realizacion del
TFG/TFM/Tesis doctoral, titulado TITULO DE LA AlT, con el compromiso de:

- Utilizarlos exclusivamente para el desarrollo de la citada AlT.
- Mencionar la procedencia de los datos en todos los documentos relacionados
con dicho trabajo, incluidas publicaciones si las hubiera.

BN e B e A€ de 202
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