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ANEXO XXII EVALUACIÓN DE PROYECTOS DE INVESTIGACIÓN

(Análisis genéticos y muestras biológicas)



ANEXO XX. RECOMENDACIONES PARA LA INCLUSIÓN DE ESTUDIANTES EN PROYECTOS DE INVESTIAGCIÓN
 INTRODUCCIÓN

Recurrir a estudiantes universitarios como sujetos de investigación para proyectos de la propia universidad es una práctica que requiere una cierta reflexión en cuanto a los problemas éticos y metodológicos que podría generar.

Los centros universitarios que se han planteado la investigación con estudiantes como un posible problema desde el punto de vista ético han localizado los puntos de conflicto sobre todo en la garantía de voluntariedad, aunque también en la confidencialidad del alumnado debido al doble papel que desempeña el profesorado al presentarse simultáneamente como investigador. La relación jerárquica profesor-estudiante tiene similitudes con la relación de subordinación laboral empleador-empleado y la investigación en estos colectivos sí ha sido tratada en ámbitos extra-académicos como posible problema en relación con el consentimiento y la equidad en la distribución de cargas y beneficios de la investigación. En el caso de la universidad se deberían tener en cuenta los casos similares a la relación laboral cuando se plantee la investigación en relación con personal de administración y servicios (PAS) y otro personal con vinculación laboral o análoga con la institución.

Como cuestión previa, la investigación con estudiantes universitarios está sujeta a la normativa general aplicable a la investigación con seres humanos que será la referencia básica en todos los casos, si bien se debe recordar que hay algunas cuestiones que presentan dificultades específicas al tratarse de alumnado universitario.
ASPECTOS A TENER EN CUENTA

Voluntariedad en la participación:
Este es el principal problema que se plantea: desde la posible obligación real o simplemente percibida hasta la influencia indebida por el desequilibrio de poder en la relación vertical profesorado-alumnado. Puede producirse la participación de estudiantes por el único motivo de intentar agradar a su profesorado o por un posible beneficio académico. 

Es importante crear un sistema de garantías de voluntariedad en la participación de los estudiantes sin impedirles el acceso pero teniendo en cuenta este problema en las diversas fases del proyecto, desde el sistema de reclutamiento hasta la posible revocación del consentimiento pasando por la oferta de incentivos y la forma de obtención del consentimiento informado.

Reclutamiento:

El reclutamiento de voluntarios para participar en un proyecto es probablemente la fase en que con más facilidad puede producirse un cierto grado de coerción o influencia indebida sobre la población diana. La forma en que se plantee el mecanismo de captación de voluntarios es fundamental en relación al respeto a la libertad de decisión de los posibles participantes. Así, por ejemplo, un sistema de captación directa en el aula por parte del propio profesor que va a evaluar al grupo de estudiantes, más aún si ofrece beneficios académicos directos y más aún si se recoge la lista de voluntarios de forma pública e identificable dentro del aula, produciría una obvia presión sobre aquel estudiante que no deseara participar. Al hacer el reclutamiento se deberá tener en cuenta: 

· Se debe evitar el reclutamiento directo en el aula siendo preferible el uso de medios informativos indirectos como anuncios en la Web, tablones o pantallas, folletos, etc. En estos casos, el texto completo junto con el formato en que se vaya a emitir la publicidad deben ser revisados por el CEICA para asegurar que en la forma de hacer llegar la información no se creen dudas sobre la voluntariedad en la participación y minimizar la influencia debida a la relación académica.

· En caso de otro tipo de reclutamiento se debe especificar qué medidas se van a tomar por parte de los investigadores para minimizar la influencia de la relación profesor-alumno y la posible presión del grupo (reclutamiento por tercera persona ajena al grupo de investigación, disociación de datos personales y protección de datos, etc.).

Incentivos y recompensas:

Otro de los problemas generalizados en relación con la voluntariedad es la oferta de incentivos por participar en un proyecto.

En este punto es de aplicación la normativa general para la investigación con seres humanos. La participación como sujeto de investigación o la cesión de muestras o datos ha de ser voluntaria y basarse en principios de altruismo y solidaridad. 

La pauta general es que no se admite la utilización de incentivos que pudieran influir en la decisión libre del participante de colaborar voluntariamente.

Así como los incentivos no están permitidos, sí se considera aceptable y es práctica habitual la compensación por gastos (transporte, pérdida de jornada laboral...) y molestias causados.

La diferencia entre una compensación, que con frecuencia es económica y un incentivo puede, a veces, resultar difícil de establecer puesto que el reintegro de gastos es un dato objetivo fácil de calcular pero la “compensación por las molestias” es un concepto subjetivo difícil de valorar. Se aplica el criterio general de que la compensación no debe implicar que el participante se decida a colaborar debido a esa compensación-incentivo. Esto supone que se debe evaluar en cada caso si la compensación prevista es proporcional a las molestias que se vayan a ocasionar aunque, normalmente, existen criterios más o menos consensuados según el tipo de investigación.

Consentimiento informado:

Aquí son de aplicación las normas generales en cuanto al consentimiento informado (CI) en investigación con seres humanos. El hecho de que sean estudiantes universitarios y que, en algunos casos, sean alumnos del investigador no exime en ningún caso de la obligación de informar y recabar el consentimiento por escrito. 

En principio, el alumnado universitario es mayor de edad pero si se diese la circunstancia de querer incluir a alguien menor de edad, habría que aplicar la normativa específica y obtener además la autorización de sus padres o representantes legales.

Estudios de ciego y doble ciego:

Aunque la norma general indica que el consentimiento no es válido sin la información necesaria y suficiente para que se tome la decisión pudiendo valorar todos los datos importantes, hay casos excepcionales. Hay proyectos en que, por necesidad metodológica, se utiliza el “engaño” u ocultamiento de algún aspecto de la investigación siendo el caso más conocido pero no el único, aquel en que se utiliza “placebo”.

Este tipo de estudio en que la información previa al consentimiento no es completa de manera intencional debe ser EXCEPCIONAL y como tal, ha de justificarse adecuadamente ante el CEICA puesto que se está “vulnerando un derecho” del participante. El investigador debe valorar cuidadosamente el riesgo específico y, en todo caso, deberá facilitar a los participantes tan pronto como sea posible sin desvirtuar los resultados de la investigación, todos los datos que habían sido previamente omitidos sobre el propósito del estudio. Una vez proporcionada la información completa, los participantes (alumnos en este caso) tienen derecho a decidir si autorizan al investigador el uso de los datos recogidos en este tipo de estudio.

Privacidad y confidencialidad:

El tema de la invasión de la privacidad  tanto en la fase de reclutamiento como en la propia realización de las pruebas, si se hacen en horario lectivo dentro de las instalaciones universitarias, puede ser un verdadero problema.

Todas aquellas personas del equipo de investigación y colaboradores del mismo que tengan acceso a datos personales tienen un compromiso tácito de confidencialidad. En casos de temas sensibles suele hacerse este compromiso de forma expresa y por escrito pero el que no se haga así no quiere decir que no exista esa obligación profesional de no divulgar los datos. 

En la realización de las pruebas, especialmente si hay recogida de datos sensibles se deben tomar precauciones para minimizar la posibilidad de que los participantes puedan conocer lo que responden los demás bien por observación directa durante la realización de las mismas o bien con posterioridad. 

Se suelen considerar temas sensibles los que la LOPD incluye en el grupo de nivel alto de protección o aquellos que puedan ocasionar discriminación, estigmatización social o perjuicio personal o familiar. Entre otros, ya que la lista es abierta, se suelen incluir los relacionados con lo siguiente:

· Ideología política o religiosa

· Vida sexual

· Actividades ilegales o antisociales 

· Consumo de alcohol o drogas

· Enfermedades mentales o problemas psicológicos graves

· Datos sobre conductas de discriminación o acoso activo o pasivo

· Maltrato o abuso físico, psíquico o sexual activo o pasivo

En el manejo de los datos obtenidos de las pruebas se recomienda la disociación de los datos personales de los propiamente útiles para el proyecto (mediante algún tipo de código) que serían los únicos que debería manejar el investigador quedando en manos de una tercera persona (normalmente aquella que haya recogido el consentimiento informado) los datos de identificación de los participantes.
Acceso al expediente académico: 

El profesorado tiene acceso a los datos del expediente académico de sus alumnos relacionados con sus correspondientes asignaturas por ser necesarios para su función docente. Sin embargo, no debe accederse a estos datos con fines de investigación sin autorización expresa del alumno. Si estos datos fueran necesarios para cumplir los objetivos del proyecto, se solicitará consentimiento expreso y en el documento de CI habrá un apartado específico para ello.

Valoración por  el Comité de Etica de Investigación Clínica:

Cualquier investigación que se lleve a cabo sobre seres humanos, sus muestras o datos y que se realice en la Comunidad Autónoma de Aragón, requiere aprobación previa del CEICA.

Todos los proyectos que vayan a realizar procedimientos sobre seres humanos, sus muestras y/o datos personales deben ser autorizados. En caso de duda se debe contactar con la Secretaría cel CEICA. 

Cuando se remita el proyecto para su evaluación se deberá acompañar de la documentación específica para proyectos de investigación, además de:
Documento con texto íntegro de anuncio para reclutamiento de sujetos. 

Documento de Información y Consentimiento Informado. 

Documento de aceptación de colaboración de tercera persona, si procede, con especificación de las tareas que vaya a asumir.

Texto recopilado de:

ESTUDIANTES DE LA UPV/EHU COMO SUJETOS DE INVESTIGACIÓN

Documento de recomendaciones. CEID-UPV/EHU. 2012. http://www.ikerkuntza.ehu.es/p273-sheticct/es/contenidos/informacion/vri_activ/es_vri_cuei/adjuntos/07_EstudiantesInvestigacion_Cast.pdf  Acceso el 24 de Septiembre de 2013 


