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El Comité de Etica en Investigacion (CEl) de la Universidad de Disefio,
Innovacion y Tecnologia (UDIT), dependiente del Vicerrector de Investigacion y
nombrado por el Rector de la Universidad, es el érgano responsable de evaluar
y aprobar protocolos de investigacion que garanticen que el respeto de principios
éticos y cientificos fundamentales. Su misién es alinear la investigacion con las
normativas internacionales en bioética e integridad cientifica, garantizar la
proteccion de los participantes en estudios cientificos y ofrecer supervision,
asesoramiento y certificacion ética a los investigadores.

FUNCIONES DEL CEI

El CEl tiene caracter consultivo y certificador. Asi, sus tres funciones principales
son las siguientes:

1) Evaluar y certificar la idoneidad ética de los estudios desarrollados por el
personal permanente de la Universidad de Disefio, Innovacion y Tecnologia,
revisando para ello todos los aspectos asociados a la experimentacion con
humanos y asegurando el cumplimiento de las normativas internacionales
vigentes.

2) Evaluar y certificar la idoneidad ética y el cumplimiento de los preceptos
basicos establecidos a nivel internacional de proyectos globales que seran
sometidos a evaluacion en alguna de las convocatorias vigentes por parte del
personal permanente de la Universidad de Disefio, Innovacion y Tecnologia.

3) Responder a consultas sobre integridad cientifica y cumplimiento ético en la
investigacion, formuladas por el personal de la Universidad de Diseno,
Innovacion y Tecnologia.

4) Velar por el cumplimiento de las buenas practicas de investigacion y elaborar
las recomendaciones que considere pertinentes.

5) Cualquier otra funcion que le atribuya la legislacion vigente.

Los informes emitidos por el CEl tendran caracter preceptivo, pero no seran
vinculantes.



COMPOSICION DEL CEIl

La composicion del CEI sera interdisciplinar. Respetara la independencia e
imparcialidad de sus miembros respecto de los promotores e investigadores de
los proyectos de acuerdo con la legislacion vigente.

El Comité estara compuesto por un presidente, un secretario y varios vocales. El
presidente sera el Vicerrector de Investigacion, por delegacion del Rector. El
secretario sera designado por el Vicerrector de cuya mision sera la de levantar
acta de todas las reuniones que se lleven a cabo y proporcionar la ayuda
necesaria tanto en temas juridicos como logisticos de gestion. Los vocales
procederan de las diferentes carreras que puedan estar interesadas en llevar a
cabo proyectos de investigacion.

ElI CEl esta compuesto por cinco personas (Presidente, Secretario y tres vocales)
que podran rotar en su participacion en funciéon del objeto del proyecto bajo
estudio.

Cada miembro debera contar con formacion o experiencia en ética de la
investigacion. Se recomienda que al menos un integrante tenga conocimientos
en bioética y otro en aspectos legales relacionados con la investigacion.

El presidente podra invitar a las reuniones del Comité a las personas que tenga
por conveniente siempre que su presencia sea necesaria para la completa
informacion de los miembros del dérgano colegiado acerca de un asunto
determinado sobre el que el Comité tenga que pronunciarse.

Cuando el Comité lo considere oportuno podra recabar la opiniéon de expertos
externos.

Los miembros del Comité seran nombrados por el Rector, a propuesta del
Vicerrector de Investigacion.



AMBITO DE ACTUACION DEL CEI

El CEl no evaluara ni certificara en los siguientes casos:

= Si las solicitudes han sido elevadas por personas sin un vinculo contractual
permanente con la Universidad de Disefio, Innovacion y Tecnologia.

= Silos proyectos o estudios ya han sido iniciados o ejecutados y se solicita
certificacion a posteriori.

= Si el conflicto trasciende el ambito de la investigacion cientifica, incluyendo
disputas administrativas o laborales.

* Quedan excluidos del ambito competencial del CEl los ensayos clinicos con
medicamentos, regulados en el 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 y las investigaciones biomédicas con muestras humanas
biolégicas o que impliquen procedimientos invasivos en seres humanos,
reguladas en la Ley 14/2007, de 3 de julio, de investigacion biomédica.

La actuacion del Comité se ajustara a la legislacion vigente, a los protocolos
cientificos nacional e internacionalmente reconocidos y a las recomendaciones
que establezcan los diferentes organismos y comités nacionales e
internacionales con competencia en esas materias.

PROCEDIMIENTO DE EVALUACION
Y PLAZOS DEL CEI

1) Los investigadores que requieran evaluacion ética deberan presentar una
solicitud formal mediante el formulario correspondiente, indicando los detalles del
estudio y las consideraciones éticas involucradas.

2) Se debera adjuntar el protocolo de investigacion, el consentimiento informado (si
aplica) y cualquier documento relevante.

3) El CEI recibira solicitudes durante la primera semana de cada mes,
excluyendo los meses de julio, agosto y septiembre.

4) El secretario del tribunal verificara que la documentacion esté completa antes de
proceder con la evaluacion.

5) Cada solicitud sera evaluada individualmente por la Secretaria y los tres
Vocales, utilizando una rubrica establecida para analizar los aspectos éticos clave.



6) Cada solicitud sera evaluada individualmente por la Secretaria y los tres
Vocales, utilizando una rubrica establecida para analizar los aspectos éticos
clave.

7) Cada criterio podra ser aprobado, rechazado o marcado como pendiente de
discusion.

8) En caso de discrepancias, se convocara una reunion virtual o presencial para
debatir los puntos pendientes.

9) Si no hay dudas, se procedera a la votacion y se tomara una decision
definitiva.

10) En caso de empate, el Presidente del CEIl tendra voto de calidad para la
resolucion final.

11) En un maximo de 10 dias habiles tras el inicio de cada mes, el CEl emitira
una respuesta.

12) Si el dictamen es positivo, el investigador recibira un documento oficial de
aprobacion con un cdédigo unico de referencia, que se recomienda incluir en
cualquier publicacién derivada del estudio.

13) Si el dictamen es negativo, el investigador recibira un informe detallando las
razones y las acciones correctivas necesarias para la reevaluacion
del proyecto.

Calificacion de los proyectos o trabajos de investigacion sujetos a informe
del Comité.

Los proyectos o trabajos de investigacion sometidos al informe del Comité, una
vez examinada la documentacion presentada, seran calificados de alguno de los
modos siguientes:

a) Con resolucion favorable.

b) Con resolucion favorable condicionada a la subsanaciéon de defectos
formales o a la aportacion de la documentacion adicional expresamente
solicitada.

c) Con resolucion desfavorable.



La evaluacion positiva de los aspectos éticos implicados en el proyecto o trabajo
de investigacion determinara la emision del correspondiente informe favorable.
Cuando el proyecto o trabajo de investigacion sea evaluado positivamente, bajo
reserva de la subsanacién de algun defecto formal o de la aportacion de alguna
documentacion adicional que acredite el cumplimiento de los requisitos exigibles
a tal fin, se emitira un informe favorable condicionado. En este caso, el Comité
solicitara la subsanacion de tal defecto o la aportacion de la documentacion
suplementaria al responsable de la investigacién. El cumplimiento estricto de lo
solicitado, que sera comprobado por el secretario del Comité con el visto bueno
de su presidente, tendra los efectos previstos en el apartado anterior. De las
decisiones asi adoptadas se dara cuenta al pleno del Comité en su sesion
inmediatamente posterior.

La emisién de un informe desfavorable debera ser en todo caso motivada. En
cualquier supuesto, el Comité podra solicitar, antes de emitir la calificacion,
cualquier aclaracion que considere necesaria. Todos los informes se
comunicaran de forma fehaciente, aceptandose como tal la via telematica (correo
electronico).

ARCHIVO Y DOCUMENTACION

El archivo del Comité quedara bajo la custodia de su secretario. En este archivo
se conservaran los originales de las Actas, una copia de todos los informes, asi
como cualquier otra documentacion generada en el proceso de informacién y
evaluacion. Este archivo podra ser consultado por cualquier miembro del Comité.
Para facilitar su archivo y documentacion se asignara a todos los proyectos un
registro de identificacion.

CODIGO DE ETICA DEL CEI

El Cédigo de Etica del Comité de Etica en Investigacién (CEl) de la Universidad
de Diseno, Innovaciéon y Tecnologia (UDIT) establece los principios
fundamentales que guian la evaluacién y toma de decisiones del Comité. Todos
los miembros del CEIl deberan adherirse a estos principios en su labor de revision
de proyectos de investigacion.

PRINCIPIOS FUNDAMENTALES

1. Respeto por la dignidad humana o Toda investigacion debera garantizar la
proteccion de los derechos, la privacidad y el bienestar de los participantes.

2. Autonomia y consentimiento informado o Se exigira que los participantes en
estudios proporcionen su consentimiento libre e informado antes de ser incluidos
en cualquier investigacion.



3. Beneficencia y no maleficencia o Se buscara maximizar los beneficios y
minimizar los riesgos de los estudios.

4. Justicia y equidad o La distribucién de beneficios y cargas de la investigacion
debera ser equitativa, evitando la explotacion de poblaciones vulnerables.

5. Integridad cientifica o La investigacion debe realizarse con rigor metodoldgico
y transparencia en la presentacién de datos.

6. Confidencialidad y proteccion de datos o Se exigira el cumplimiento de
normativas sobre protecciéon de datos personales y manejo de informacion
sensible.

7. Independencia y ausencia de conflicto de intereses o Las evaluaciones del CEI
se basaran en criterios cientificos y éticos sin influencias externas.

8. No discriminacion

9. Proporcionalidad entre los riesgos y los beneficios esperados

NORMAS SOBRE CONFLICTO DE INTERESES

Los miembros del CEl deben actuar con imparcialidad y abstenerse de
participar en la evaluacién de investigaciones en las que tengan un conflicto de
intereses. Se entiende por conflicto de interés cualquier situacién en la que los
intereses personales, financieros o profesionales de un miembro del Comité
puedan influir en su juicio.

CRITERIOS DE IDENTIFICACION DEL CONFLICTO DE INTERES

Un miembro del CEIl debera declararse impedido de evaluar un estudio si:

= Tiene una relacion personal o profesional con los investigadores del
proyecto.

» Ha participado o participa activamente en el desarrollo del proyecto
presentado.

= Tiene intereses econémicos, comerciales o financieros en los resultados
del estudio.

= Posee vinculos personales, familiares o contractuales con Ilos
patrocinadores de la investigacion.



PROCEDIMIENTO PARA MANEJO DEL CONFLICTO DE INTERES

Cada miembro del CEIl debera firmar una declaracion anual de conflictos de
interés.

Si un miembro se encuentra en una situacion de conflicto, debera informarlo
antes de la evaluacion y abstenerse de participar en la deliberacién y votaciéon
del caso.

El CEIl podra solicitar recusaciones si considera que un conflicto puede
comprometer la objetividad de la evaluacion.

PROTECCION DE DATOS

El responsable del tratamiento de los datos personales de los miembros del CEl
es UDIT ESTUDIOS SUPERIORES INTERNACIONALES, S.L. con NIF
B84014265 y domicilio social en Avenida de Alfonso Xlll, n°97 — 28016 Madrid
(Espana).

Los datos personales seran tratados para gestionar la participacion de los
miembros en las actividades y funciones atribuidas al CEl, sobre la base de la
ejecucion del vinculo juridico o contractual establecido entre las partes (art. 6.1
b) RGPD) y el cumplimiento de obligaciones legales (art. 6.1 ¢c) RGPD). Los datos
podran ser comunicados a terceros (ej. Organismos colaboradores del
responsable, Organismos Publicos) siempre que resulte necesario en virtud de
una obligacion legal o para ejecutar el vinculo contractual o juridico existente
entre las partes. Los datos no seran objeto de transferencias internacionales de
datos fuera del Espacio Econémico Europeo (EEE). En caso de producirse
transferencias internacionales de datos, se adoptaran las garantias adecuadas
para proteger la confidencialidad y seguridad de los datos, tales como Clausulas
Contractuales Tipo (CCT).

Los datos seran conservados mientras sean necesarios para desarrollar y
gestionar la participaciéon de los miembros en el CEIl, y en su caso, se podran
conservar posteriormente bloqueados durante los plazos de prescripcidn de
acciones aplicables legalmente, antes de ser eliminados de forma definitiva.

Los interesados pueden ejercitar sus derechos de acceso, rectificacion,
supresion, limitacion, oposicion y portabilidad, mediante comunicacion dirigida a
la  direccion fisica del responsable o al correo electronico
proteccion.datos@udit.es. También pueden contactar con el Delegado de
Proteccion de Datos en el correo dpd@udit.es. Asimismo, pueden presentar
reclamaciones ante la Agencia Espafola de Proteccion de Datos (AEPD):
https://aepd.es/es



https://aepd.es/es

GUIA DE BUENAS PRACTICAS EN INVESTIGACION

El CEl promovera una cultura de investigacién ética, responsable y
transparente mediante la adopcién de buenas practicas cientificas. Se
recomienda a todos los investigadores seguir estas directrices para garantizar la
calidad y confiabilidad de sus estudios.

1. INTEGRIDAD CIENTIFICA

» Los datos deben reportarse de forma honesta, sin falsificaciones ni
manipulaciones.

= Se deben reconocer todas las fuentes de financiacién y posibles
conflictos de interés.

» La autoria de las publicaciones debe reflejar de manera justa la contribucion
de cada investigador.

2. REQUISITOS ETICOS

= Todo estudio que implique experimentacion con humanos o datos
personales debe ser evaluado por el CEl antes de su inicio.

= Los investigadores deben garantizar que los participantes entiendan los
objetivos del estudio y sus derechos.

= En estudios con animales, se debera cumplir con la normativa de bienestar
animal y uso responsable.

3. TRANSPARENCIA Y REPRODUCIBILIDAD

. Se recomienda registrar los estudios en bases de datos publicas cuando
sea aplicable.

. Los datos y metodologias deben estar descritos con suficiente detalle para
permitir la reproducibilidad del estudio.

. En caso de obtener resultados negativos, estos deben reportarse con la
misma rigurosidad que los positivos.

4. SUPERVISION Y RESPONSABILIDADES

= Los investigadores principales son responsables del cumplimiento ético
del proyecto y de la supervision de su equipo.

= Si durante la ejecucion del estudio se detectan problemas éticos, los
investigadores deberan informar al CEl y proponer soluciones.

= Cualquier violacién de las normas de ética en la investigacion sera evaluada
y podra conllevar sanciones segun la normativa institucional.



ANEXO 1
FORMULARIO DE SOLICITUD DE EVALUACION ETICA

Comité de Etica en Investigacién (CEIl) - Universidad de Disefio, Innovacién y
Tecnologia (UDIT)

Fecha de presentacion: //

Caddigo de proyecto (si aplica):

1. INFORMACION DEL SOLICITANTE

= Nombre completo:
= Cargo o afiliacion en UDIT:

= Departamento o Facultad:

= Correo electrénico institucional:

= Teléfono de contacto:

2. INFORMACION DEL PROYECTO DE INVESTIGACION

Titulo del proyecto:
* Investigador/a principal (si es distinto del solicitante):

Otros investigadores involucrados:

o Nombre: Cargo:
o Nombre: Cargo:
o Nombre: Cargo:
e Resumen del estudio (max. 250 palabras):

(Explicar brevemente el objetivo, metodologia y relevancia del estudio.)

3. DETALLES SOBRE LOS PARTICIPANTES HUMANOS

o ¢El estudio implica la participacion de seres humanos?
o Si

o  No (Sila respuesta es NO, pase a la seccion 4.)
= Numero estimado de participantes:
= Criterios de inclusion:
= Criterios de exclusion:
= Descripcion de los procedimientos en los que participaran los sujetos:

(Ejemplo: entrevistas, cuestionarios, pruebas médicas, analisis de

comportamiento, eftc.)




4. CONSENTIMIENTO INFORMADO

e ¢Se solicitara consentimiento informado a los participantes?
=  Si (Adjuntar copia del documento de consentimiento informado.)

= _ No (Justificar la razon en el apartado siguiente.)
« Justificacion si no se requiere consentimiento informado:

« Método de obtencion del consentimiento:

= Escrito
= Verbal
= Electronico

5. GESTION DE DATOS Y CONFIDENCIALIDAD

¢ Se recopilaran datos personales o sensibles?
= Si
. No
e Medidas de proteccion de datos (anonimizacién, almacenamiento
seguro, acceso restringido, etc.):

e Periodo de conservacion de los datos:
(Ejemplo: 5 afios, hasta la finalizacion del estudio, etc.)

Método de eliminacién de datos al final del estudio:
. Eliminacion digital segura
=  Destruccion de documentos fisicos
= Oftro (especificar):

6. RIESGOS Y BENEFICIOS DEL ESTUDIO

¢ Existen riesgos para los participantes?
. No
= Si (Describir los riesgos y como seran minimizados.)

Beneficios esperados para los participantes o la comunidad cientifica:



7. CUMPLIMIENTO ETICO Y NORMATIVO

e ¢El estudio cumple con normativas nacionales e internacionales de
ética en investigacion?
= _|Si
'No (Justificar en el apartado siguiente.)
¢ El estudio ha sido sometido a otro Comité de Etica?
. No
__ Si (Especificar nombre del comité y resultado de la evaluacion.)

8. DOCUMENTACION ADJUNTA

Adjuntar los siguientes documentos segun corresponda:
o Protocolo de investigacion completo
Formulario de consentimiento informado
. Instrumentos de recoleccion de datos (cuestionarios, entrevistas, etc.)

@)

@)

o | Autorizaciones institucionales necesarias

o  Plan de manejo de datos y medidas de seguridad
@)

Otra documentacion relevante (especificar):

9. DECLARACION DEL SOLICITANTE

Declaro que la informacién proporcionada en este formulario es veraz y que el
proyecto sera desarrollado cumpliendo los principios éticos y normativos
establecidos por el CEl de UDIT. Me comprometo a notificar cualquier
modificacion al protocolo y a solicitar la evaluacidn correspondiente en caso de
cambios sustanciales.

Firma del solicitante:

Fecha: //



INFORMACION EN MATERIA DE PROTECCION DE DATOS PERSONALES:

El responsable del tratamiento de sus datos personales es UDIT ESTUDIOS
SUPERIORES INTERNACIONALES, S.L. con NIF B84014265 y domicilio social
en Avenida de Alfonso XllI, n°97 — 28016 Madrid (Espafia). Los datos personales
facilitados voluntariamente a través de este formulario seran tratados para la
finalidad de gestionar y tramitar a su solicitud, asi como para el mantenimiento
de comunicaciones con usted. Los datos se trataran sobre la base juridica del
consentimiento (art. 6.1 a) RGPD), y en tal caso, para la aplicacion en virtud de
su peticion de medidas precontractuales (art. 6.1 b) RGPD). Los datos podran
ser comunicados a terceros (ej. Organismos colaboradores del responsable,
Organismos Publicos) siempre que resulte necesario en virtud de una obligacion
legal o para tramitar y ejecutar la solicitud presentada por su parte. Los datos no
seran objeto de transferencias internacionales de datos fuera del Espacio
Econdmico Europeo (EEE). En caso de producirse transferencias internacionales
de datos, se adoptaran las garantias adecuadas para proteger la confidencialidad
y seguridad de los datos, tales como Clausulas Contractuales Tipo (CCT). Los
datos seran conservados mientras sean necesarios para gestionar y tramitar su
solicitud, y en su caso, se podran conservar bloqueados durante los plazos de
prescripcion aplicables legalmente, antes de ser eliminados de forma definitiva.
Usted puede ejercitar sus derechos de acceso, rectificacion, supresion,
limitacion, oposicion y portabilidad, mediante comunicacion dirigida a la direccion
fisica del responsable o al correo electrénico proteccion.datos@udit.es. También
puede contactar con el Delegado de Proteccion de Datos en el correo
dpd@udit.es. Asimismo, puede presentar reclamaciones ante la Agencia
Esparola de Proteccion de Datos (AEPD): https://aepd.es/es

L] He leido y acepto el tratamiento de mis datos personales.


mailto:proteccion.datos@udit.es
mailto:dpd@udit.es
https://aepd.es/es

ANEXO 2
FORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Titulo del Estudio:
Cddigo del Proyecto:
Investigador/a Principal:
Institucién: Universidad de Disefio, Innovacion y Tecnologia (UDIT)
Correo de contacto del investigador:

1. INFORMACION SOBRE EL ESTUDIO

Estimado/a participante,

Le invitamos a participar en este estudio titulado "[Nombre del Estudio]",
desarrollado por [Nombre del Investigador/a] en la Universidad de Diseno,
Innovacion y Tecnologia (UDIT). Antes de aceptar, es importante que comprenda
el propdsito del estudio, los procedimientos involucrados, los posibles riesgos y
beneficios, y sus derechos como participante.

Si después de leer este documento tiene dudas, puede preguntar al
investigador/a antes de decidir si desea participar.

2. OBJETIVO DEL ESTUDIO

El propdsito de este estudio es

(Explicar en lenguaje claro y accesible el objetivo de la investigacion.)

3. PROCEDIMIENTO

Si acepta participar, esto implicara lo siguiente:

Duracion de su participacion: minutos/dias/semanas.

Actividades a realizar: (Ejemplo: responder encuestas, entrevistas, pruebas
meédicas, observaciones, efc.)

Ubicacién: (Indicar si es presencial, en linea o en laboratorio.)

En todo momento, usted podra hacer preguntas, rechazar responder ciertas
preguntas o retirarse del estudio sin consecuencias.



4. BENEFICIOS Y RIESGOS

Beneficios esperados: (Explicar si la participacion traera beneficios directos
para el participante o contribuira al conocimiento cientifico.)

Riesgos y como se minimizan: (Ejemplo: molestias temporales, preguntas
sensibles, etc. Indicar medidas para reducir riesgos.)

Si en algun momento experimenta malestar o incomodidad, puede detener su
participacion sin ningun tipo de penalizacion.

5. CONFIDENCIALIDAD Y MANEJO DE DATOS

Su informacién sera tratada de forma estrictamente confidencial.

Sus datos seran anonimizados y protegidos bajo la normativa vigente de
proteccion de datos personales.

Los datos recopilados se utilizaran exclusivamente para fines académicos
y cientificos.

Los resultados del estudio podran ser publicados, pero su identidad no
sera revelada.

Periodo de almacenamiento de datos: (Ejemplo: 5 afios, hasta la
finalizacion del estudio, eftc.)

Método de eliminacion de datos al final del estudio:

= _ Eliminacion digital segura
= _ Destruccion de documentos fisicos
=  Oftro (especificar):

= Sitiene dudas sobre el tratamiento de sus datos, puede contactar a
[nombre del investigador] en [correo electronico].

6. DERECHOS DEL PARTICIPANTE

© Su participacion es completamente voluntaria.

© Puede retirarse en cualquier momento sin necesidad de justificar su decision.
© Puede solicitar que sus datos sean eliminados.

© Tiene derecho a recibir una copia de este documento.

Si tiene dudas o desea mas informacion, puede contactar al Comité de Etica en
Investigacion (CEI) de UDIT en [correo electronico del CElJ.



7. CONSENTIMIENTO DEL PARTICIPANTE

Después de leer y comprender la informacion proporcionada:
| Acepto participar en este estudio y doy mi consentimiento informado de
manera voluntaria.

L No acepto participar.
Nombre del participante:
Firma del participante:
Fecha: //

Nombre del investigador responsable:

Firma del investigador:
Fecha: //

INFORMACION EN MATERIA DE PROTECCION DE DATOS PERSONALES:

El responsable del tratamiento de sus datos personales es UDIT ESTUDIOS
SUPERIORES INTERNACIONALES, S.L. con NIF B84014265 y domicilio social
en Avenida de Alfonso XllI, n°97 — 28016 Madrid (Espafia). Los datos personales
facilitados voluntariamente a través de este formulario seran tratados para la
finalidad de gestionar y tramitar su participacién en el proyecto de investigacion,
asi como para el mantenimiento de la interlocucién entre las partes. Los datos se
trataran sobre la base juridica del consentimiento prestado por usted (art. 6.1 a)
RGPD). Los datos no seran comunicados a terceros, ni tampoco seran objeto de
transferencias internacionales fuera del Espacio Econémico Europeo (EEE). Los
datos seran conservados mientras sean necesarios para la ejecucion y desarrollo
del proyecto, y posteriormente, podran conservarse bloqueados durante los
plazos de prescripcidn de acciones aplicables legalmente, antes de proceder a
su eliminacion definitiva. La informacion facilitada por usted durante el desarrollo
del proyecto sera tratada bajo medidas de seguridad que garanticen su
confidencialidad, inclusive medidas de seudonimizacion y/o anonimizacion de los
datos. Usted puede ejercitar sus derechos de acceso, rectificacion, supresion,
limitacion, oposicion y portabilidad, o revocar el consentimiento inicialmente
prestado, mediante comunicacion dirigida a la direccion fisica del responsable o
al correo electronico proteccion.datos@udit.es. También puede contactar con el
Delegado de Proteccion de Datos en el correo dpd@udit.es. Asimismo, puede
presentar reclamaciones ante la Agencia Espafola de Proteccion de Datos
(AEPD): https://aepd.es/es

L] He leido y acepto el tratamiento de mis datos personales.
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ANEXO 3
LISTA DE VERIFICACION DE EVALUACION ETICA

Cddigo del Proyecto:
Titulo del Proyecto:

Investigador/a Principal:
Fecha de Revision: //

Revisor/a:

1. INFORMACION GENERAL DEL PROYECTO

item Si No Observaciones

¢ El titulo del estudio es claro y
refleja el propdsito del
proyecto?

¢ El protocolo de investigacion
esta bien estructurado y
completo?

¢ El estudio se enmarca dentro
de la normativa y regulaciones _|
éticas vigentes?

2. PARTICIPACION DE SERES HUMANOS

item Si No Observaciones

¢ El estudio implica la
participacion de humanos? (Si
NO, pasar a la seccion 4.)



¢, Se describen
adecuadamente los criterios
de inclusion y exclusion?

¢, Se detallan claramente los
procedimientos en los que
participaran los sujetos?

¢ El tiempo de participacion
de los sujetos esta justificado
y es razonable?

3. CONSENTIMIENTO INFORMADO

item

¢, Se ha proporcionado un formato
de consentimiento informado?

¢ El lenguaje del consentimiento
informado es claro y accesible para
los participantes?

¢, Se menciona explicitamente que
la participacién es voluntaria?

¢ Se informa a los participantes
sobre sus derechos, incluyendo el
derecho a retirarse?

¢, Se explica como se almacenaran
y protegeran los datos personales?

No

Observaciones



4. MANEJO DE DATOS Y CONFIDENCIALIDAD

item Si No

¢ El estudio recopila datos personales o
sensibles? (Si NO, pasar a la seccién 5.)

¢, Se han establecido medidas de
anonimizacion o encriptacion de
los datos?

¢, Se indica un periodo de conservacion
de los datos?

¢, Se especifica un método seguro para
la eliminacion de los datos?

5. RIESGOS Y BENEFICIOS DEL ESTUDIO

item Si No

¢, Se han identificado los riesgos
potenciales para los participantes?

¢ Los riesgos estan adecuadamente o
minimizados con medidas de control?

¢, Se describen los beneficios esperados
para los participantes o la sociedad?

Observaciones

Observaciones



6. CUMPLIMIENTO NORMATIVO Y FINALIDAD DEL ESTUDIO

item Si

¢ El estudio cumple con
normativas nacionales
e internacionales?

¢ El protocolo ha sido sometido
a evaluacion por otro comité de
ética? (Si si, indicar detalles en
"Observaciones.")

DECISION DEL CEIl

Resultado de la evaluacion:
=  Aprobado sin modificaciones

No

Observaciones

= _ Aprobado con modificaciones menores (Las modificaciones sugeridas
deben detallarse en "Observaciones Generales.")

=  Reuvision requerida (No aprobado en su forma actual, se requiere

revision y nueva presentacion).

" Rechazado (No cumple con los principios éticos fundamentales).

Observaciones Generales:

Firma del Revisor:

Fecha: //




ANEXO 4

INFORME DE EVALUACION ETICA:

Es el documento que el CEIl emitirda como respuesta a las solicitudes de
evaluacion. Este informe estandariza la comunicacion de las decisiones del CEl
y proporciona retroalimentacion a los investigadores.

Cddigo del Proyecto:
Titulo del Proyecto:

Investigador/a Principal:
Institucién: Universidad de Disefio, Innovacion y Tecnologia (UDIT)

Fecha de Evaluacion: //
Revisor/a Principal:
Otros Revisores:

1. RESUMEN DEL PROYECTO

Objetivo del estudio: (Breve descripcion en lenguaje claro.)
Metodologia principal: (Breve descripcion de los procedimientos a seguir.)

Participacion de seres humanos: L Si _| No
Gestion de datos personales:  Si No

2. EVALUACION DEL CEI

Criterios revisados (marcar si han sido cumplidos o no):

Criterio Cumple No cumple Observaciones

El estudio esta bien fundamentado y
tiene justificacion cientifica.

El protocolo de investigacion esta
completo y es claro.

Se han identificado y minimizado los
riesgos para los participantes.

Se describe adecuadamente el proceso
de consentimiento informado.

El consentimiento informado es claro y
accesible para los participantes.



Se establecen medidas adecuadas de
proteccién de datos personales.

Se especifican métodos adecuados de
almacenamiento y eliminacién de datos.

El estudio cumple con normativas
nacionales e internacionales.

3. DECISION DEL CEI

Estado de la solicitud:
_ Aprobado sin modificaciones
_ Aprobado con modificaciones menores (Se detallan en la seccion 4.)

_ Revision requerida (No aprobado en su forma actual, se requiere revision y
nueva presentacion).

__ Rechazado (No cumple con los principios éticos fundamentales).
Cddigo de aprobacion (si aplica): CEI-UDIT-

4. OBSERVACIONES Y RECOMENDACIONES

(Si el estudio ha sido aprobado con modificaciones o requiere revision, detallar
los cambios sugeridos.)

5. RESPONSABILIDAD DEL INVESTIGADOR

El investigador principal se compromete a:

Cumplir con todas las recomendaciones del CEI.

Notificar cualquier modificacidon en el protocolo para su reevaluacion.
Garantizar que el consentimiento informado se obtenga de manera ética.
Proteger la privacidad y confidencialidad de los participantes.

Firma del Investigador Principal:
Fecha: //

Firma del Presidente del CEl:
Fecha: //

Firma del Secretario/a del CEl:
Fecha: //




ANEXO 5

FORMULARIO DE SOLICITUD DE MODIFICACION O ENMIENDA

Formulario de solicitud de modificacién o enmienda. Disefiado para que los
investigadores puedan solicitar cambios en los estudios previamente
aprobados por el CEIl. Este documento garantiza que cualquier modificacion en
los protocolos sea revisada y aprobada antes de su implementacion:

Caodigo del Proyecto: CEI-UDIT-
Titulo del Proyecto:

Investigador/a Principal:

Institucion: Universidad de Diseno, Innovacién y Tecnologia (UDIT)
Fecha de Solicitud: //
Correo Electroénico:

1. DETALLES DE LA APROBACION PREVIA

Fecha de aprobacion original del CEl: //
Caodigo de aprobacién original: CEI-UDIT-
Estado actual del estudio:

| En fase de reclutamiento de participantes
En fase de recopilacion de datos

_ En fase de analisis de datos

_ Otro (especificar):

2. DESCRIPCION DE LAS MODIFICACIONES SOLICITADAS

Tipo de modificacion (marcar todas las que correspondan):
=  Cambio en el numero de participantes

[ Cambio en los criterios de inclusiéon/exclusiéon

- Modificacién en el consentimiento informado
- Cambio en la metodologia del estudio

~ | Modificacién en la recoleccion o analisis de datos

~ Modificaciéon en la gestién de datos y confidencialidad

Cambio en los riesgos o beneficios esperados
Cambio en la duracion del estudio
Otro (especificar):




Explicaciéon detallada de la modificacion:
(Describir claramente la naturaleza del cambio, las razones para solicitarlo y
cémo afectara el estudio.)
Impacto de la modificacién en la seguridad y derechos de los participantes:
(Explicar si la modificacion afecta los riesgos, el consentimiento informado o la
privacidad de los participantes.)
Se adjunta documentacion adicional?
. Si (Especificar):
= No

3. DECLARACION DEL INVESTIGADOR

Declaro que la informacion proporcionada en esta solicitud es veraz y que la
modificacion propuesta no afectara los principios éticos fundamentales
aprobados previamente por el CEl. Me comprometo a esperar la aprobacion del
CEl antes de implementar cualquier cambio en el estudio.

Firma del Investigador Principal:
Fecha: //

Firma del Responsable del Proyecto (si aplica):
Fecha: //

4. DECISION DEL CEl (Solo para uso del CEI)

Evaluacion realizada por:

Fecha de Evaluacion: //
Decision del CEl:
_ Aprobado sin modificaciones
Aprobado con modificaciones menores (detallar en "Observaciones del
CEI")
Revision requerida (No aprobado en su forma actual, se requiere revision y

nueva presentacion)
O Rechazado (No cumple con los principios éticos fundamentales)

Cddigo de aprobacion de la enmienda (si aplica): CEI-UDIT-
Observaciones del CEl:

Firma del Presidente del CEl:

Fecha: //

Firma del Secretario/a del CEl:

Fecha: //




INFORMACION EN MATERIA DE PROTECCION DE DATOS PERSONALES:

El responsable del tratamiento de sus datos personales es UDIT ESTUDIOS
SUPERIORES INTERNACIONALES, S.L. con NIF B84014265 y domicilio social
en Avenida de Alfonso XllI, n°97 — 28016 Madrid (Espafia). Los datos personales
facilitados voluntariamente a través de este formulario seran tratados para la
finalidad de gestionar y tramitar a su solicitud de modificacién o enmienda, asi
como para el mantenimiento de comunicaciones con usted. La legitimacién para
el tratamiento de los datos sera su consentimiento, asi como la ejecucion de la
relacion juridica o contractual existente entre las partes (art. 6.1 b) RGPD). Los
datos podran ser comunicados a terceros (ej. Organismos colaboradores del
responsable, Organismos Publicos) siempre que resulte necesario en virtud de
una obligacion legal o para tramitar y ejecutar la solicitud presentada por su parte.
Los datos no seran objeto de transferencias internacionales de datos fuera del
Espacio Econdmico Europeo (EEE). En caso de producirse transferencias
internacionales de datos, se adoptaran las garantias adecuadas para proteger la
confidencialidad y seguridad de los datos, tales como Clausulas Contractuales
Tipo (CCT). Los datos seran conservados mientras sean necesarios para
gestionar y tramitar su solicitud, y en su caso, se podran conservar bloqueados
durante los plazos de prescripcidn aplicables legalmente, antes de ser eliminados
de forma definitiva. Usted puede ejercitar sus derechos de acceso, rectificacion,
supresion, limitacion, oposicion y portabilidad, mediante comunicacion dirigida a
la  direccion fisica del responsable o al correo electronico
proteccion.datos@udit.es. También puede contactar con el Delegado de
Proteccion de Datos en el correo dpd@udit.es. Asimismo, puede presentar
reclamaciones ante la Agencia Espafola de Proteccion de Datos (AEPD):
https://aepd.es/es

[J He leido y acepto el tratamiento de mis datos personales.
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ANEXO 6

PROTOCOLO DE ACTUACION ANTE INCUMPLIMIENTOS ETICOS

Version: 1.0

Fecha de Aprobacion: //

Instituciéon: Universidad de Disefio, Innovacion y Tecnologia (UDIT)
Responsable: Comité de Etica en Investigacion (CEI)

1. OBJETIVO

Este protocolo establece el procedimiento para la deteccidén, evaluacion vy
resolucion de posibles incumplimientos éticos en investigaciones desarrolladas
en la UDIT. Su propésito es garantizar el respeto de los principios éticos, la
integridad cientifica y la proteccion de los participantes en la investigacion.

2. DEFINICION DE INCUMPLIMIENTO ETICO

Se considerara incumplimiento ético cualquier accién u omision en el ambito de
la investigacion que contravenga los principios establecidos en el Codigo de
Etica del CEl, incluyendo, pero no limitandose a:

Fraude cientifico: Fabricacion, falsificacion o manipulacién de datos.
Plagio: Uso no autorizado de informacion o resultados ajenos sin
reconocimiento adecuado.

Mala praxis en la experimentacion: Realizacidén de estudios sin el
consentimiento adecuado o sin cumplir con normativas de bioética.

Uso indebido de datos personales: Falta de medidas de confidencialidad,
exposicion indebida de informacién sensible o recoleccion de datos sin
consentimiento.

Conflicto de interés no declarado: Ocultacion de intereses personales o
financieros que puedan comprometer la imparcialidad de la investigacion.

3. RECEPCION Y EVALUACION DE DENUNCIAS

3.1. Presentacion de la Denuncia
Cualquier persona de la comunidad universitaria puede reportar un posible
incumplimiento ético al CEl. La denuncia puede presentarse mediante:
= Correo electronico al CEl: [correo del CEl]
» Formulario de denuncia ética (Adjunto en Anexo I).

= 3.2. Contenido minimo de la denuncia:



La denuncia debera incluir:

= Datos del denunciante (opcional, aunque se recomienda para dar
seguimiento).
= Descripcion detallada del incumplimiento (qué ocurrid, cuando y
quiénes estan involucrados).
= Evidencias disponibles (documentos, correos, publicaciones, etc.).
= 3.3. Evaluacion Preliminar
El CEl realizara una evaluacion preliminar en un plazo maximo de 10
dias habiles para determinar si:
= 7 Se cuenta con informacién suficiente para iniciar una investigacion.
» X La denuncia es infundada o no constituye un incumplimiento ético.
= Si la denuncia no es aceptada, el denunciante recibira una respuesta
explicativa.

= PROCEDIMIENTO DE INVESTIGACION

4.1. Designacion del Comité Evaluador
Si la denuncia es aceptada, el CEl designara un Comité Evaluador Ad Hoc,
compuesto por al menos tres miembros del CEl y, si es necesario, expertos
externos en el area de la investigacion.

4.2. Recopilacion de Evidencia

= Se solicitara al investigador/a sefalado un informe detallado sobre el caso.

» Se analizaran documentos, bases de datos y cualquier otra evidencia
relevante.

= Si es necesario, se realizaran entrevistas a testigos o partes involucradas.

4.3. Deliberacion y Resolucion
En un plazo maximo de 30 dias habiles, el Comité Evaluador emitira un
informe con una de las siguientes resoluciones:

* </ No se detecta incumplimiento ético: Se cierra el caso.

= /\ Se detecta un incumplimiento menor: Se emiten recomendaciones
correctivas.

= X Se confirma un incumplimiento grave: Se aplican sanciones
(ver Seccion 5).



5. MEDIDAS Y SANCIONES

5.1. Medidas Correctivas (en casos leves o moderados)

Revisién y correccién del estudio.

Capacitacion en ética de la investigacion.

Modificacion en el manejo de datos o consentimiento informado.

5.2. Sanciones Disciplinarias (en casos graves)

Retiro de la aprobacién del CEI.

Notificacion a las autoridades académicas y/o administrativas.

Prohibiciéon temporal de presentar proyectos al CEI.

Denuncia ante organismos reguladores si se han infringido normativas legales.

6. SEGUIMIENTO Y TRANSPARENCIA

6.1. Registro de Casos

El CEl mantendra un registro confidencial de todas las denuncias recibidas y
sus resoluciones.

6.2. Publicacién de Resultados
Anualmente, el CEl emitira un informe general sobre las denuncias
procesadas, garantizando el anonimato de los involucrados y destacando
las medidas tomadas para fortalecer la ética en la investigacion.

6.3. Apelaciones
Si un investigador considera que ha sido sancionado de manera injusta,
podra presentar una apelacion formal al CEIl en un plazo de 15 dias habiles
tras la notificacion de la resolucion.

7. DISPOSICION FINAL

Este protocolo entra en vigor a partir de su aprobacion por el CEl y se
aplicara a todas las investigaciones desarrolladas en la UDIT.

Firma del Presidente del CEl:
Fecha: //

Firma del Secretario/a del CEI:
Fecha: //




ANEXO 7
INFORME ANUAL DEL CEIl

Version: 1.0

Fecha de Publicacion: //

Institucion: Universidad de Disefio, Innovacion y Tecnologia (UDIT)
Responsable: Comité de Etica en Investigacion (CEI)

1. INTRODUCCION

El presente informe resume las actividades desarrolladas por el Comité de Etica

en Investigacion (CEl) de la Universidad de Disefio, Innovacion y Tecnologia
(UDIT) durante el periodo [afio de referencia]. Su propdsito es garantizar la
transparencia en la evaluacion de estudios cientificos y fortalecer la cultura de

integridad en la investigacion.

2. ESTADISTICAS GENERALES

Numero total de proyectos evaluados:
Proyectos aprobados sin modificaciones:
Proyectos aprobados con modificaciones:
Proyectos rechazados:

Proyectos con solicitud de enmiendas posteriores:
Distribucion de proyectos por tipo de estudio:

Tipo de Estudio Numero de Proyectos

Estudios con participacion humana
Estudios con uso de datos personales
Estudios experimentales (sin humanos)

Otros

Tiempo promedio de evaluacion por proyecto: dias

% Total

%

%

%

%



3. PRINCIPALES MODIFICACIONES SOLICITADAS
A LOS INVESTIGADORES

Criterios mas comunes que requirieron ajustes en los proyectos:

" Deficiencias en el consentimiento informado

" Problemas en la proteccion de datos personales
. Falta de justificacion metodologica clara

. Riesgos no adecuadamente minimizados

" Ausencia de informacion clave en el protocolo

Porcentaje de estudios que requirieron modificaciones antes de ser
aprobados: %

4. INCIDENCIAS Y MEDIDAS ADOPTADAS

Denuncias recibidas sobre incumplimientos éticos:
Casos investigados por el CEl:
Sanciones aplicadas:

. Advertencias formales:
. Retiro de aprobacion ética:
" Notificacion a autoridades superiores:

Medidas preventivas adoptadas:
= |Implementacién de nuevas directrices sobre consentimiento informado
= Mayor capacitacion a investigadores sobre integridad en la investigacion
= Revision de protocolos internos del CEl

5. RECOMENDACIONES PARA EL PROXIMO PERIODO

Areas de mejora para el CEl:

= Reducir tiempos de evaluacion sin afectar la rigurosidad del proceso
= Fortalecer la capacitacion en ética de la investigacion

= Mejorar la difusion de normativas sobre proteccion de datos

Propuestas para el afio siguiente:
= Implementacion de un sistema digital de seguimiento de proyectos
= Elaboraciéon de guias adicionales para investigadores

Firma del Presidente del CEl:
Fecha: //

Firma del Secretario/a del CEl:
Fecha: //




REGISTRO DE PROYECTOS EVALUADOS

Este documento contiene el registro interno de proyectos evaluados por el
Comité de Etica en Investigacién (CEl) de UDIT. Su objetivo es monitorear

las investigaciones y facilitar auditorias sobre cumplimiento ético.

Ultima actualizacion: //

1. PROYECTOS EVALUADOS

Codigo CEI

CEI-UDIT-0001

CEI-UDIT-0002

CEI-UDIT-0003

CEI-UDIT-0004

Titulo del
Proyecto

Nombre del
proyecto 1

Nombre del
proyecto 2

Nombre del
proyecto 3

Nombre del
proyecto 4

Investigador
Principal

Dr./Dra. Nombre

Dr./Dra. Nombre

Dr./Dra. Nombre

Dr./Dra. Nombre

Fecha de
Evaluacion

dd/mm/aaaa

dd/mm/aaaa

dd/mm/aaaa

dd/mm/aaaa

Estado

Aprobado

Rechazado

Aprobado con
modificaciones

En evaluacion

2. HISTORIAL DE SOLICITUDES DE MODIFICACION O ENMIENDA

Proyectos que han solicitado modificaciones tras su aprobacidn inicial:

- Investigador . e s Fecha de
Caédigo CEI Principal Tipo de Modificacion Solicitud Estado
CEI-UDIT-0001 Dr./Dra. Nombre ~ C@MPio enlarecoleccion 4, 000a  Aprobado
de datos
CEI-UDIT-0003 Dr./Dra. Nombre ~ ~Juste en consentimiento 4,002 En revision

informado



3. CASOS DE INCUMPLIMIENTOS ETICOS

Proyectos en los que se han detectado irregularidades:

Cadigo CEl Investigador Naturaleza del
Principal Incumplimiento

CEI-UDIT-0002 Dr./Dra. Nombre Falta de consentimiento
informado

CEI-UDIT-0005 Dr./Dra. Nombre Uso indebido de datos
personales

Acciones de seguimiento:

Medida Tomada

Advertencia formal

Retiro de aprobacién

Los investigadores han recibido formacion adicional sobre ética en la

investigacion.

Se han actualizado los procedimientos de revision para evitar futuros

incumplimientos.

4. ACCESO Y CONFIDENCIALIDAD

= Este registro es de uso interno del CEl y solo puede ser consultado por

miembros autorizados.

= Los datos personales de los participantes en los estudios no se incluyen en

este registro para proteger su privacidad.

= El acceso a este documento debe solicitarse formalmente y estar sujeto

a revision.
Firma del Presidente del CEl:

Fecha: //
Firma del Secretario/a del CEl:

Fecha: //
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