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Criterios éticos de valoracién de proxectos e traballos de investigacion do
Comité de Etica da Investigacion e a Docencia da Universidade da Corufia
(CEID-UDC), aprobados pola Comisién de Investigacion o 18 de marzo de 2025

1. Relevancia social e cientifica

A investigacion non € un fin en si mesma, senén un medio para xerar cofiecemento
que conduza a mellorar outros bens. Polo tanto, debe proporcionar un beneficio para
a saude, o benestar ou o cofiecemento, que son valiosos por si mesmos. As
investigacions que simplemente repliquen resultados xa demostrados e cofiecidos,
gue analicen problemas insignificantes ou que presenten deficiencias metodoléxicas
non poden garantir ese beneficio.

Polo menos tres razéns éticas fundamentan a esixencia do valor ou a relevancia
social, que é, & sua vez, a xustificacion para a investigacion. En primeiro lugar, a
Xustiza, que demanda un uso responsable dos recursos econémicos, persoais e
materiais limitados, cuxo cumprimento reforza o principio de non-maleficencia, pois a
exposicion a riscos de seres humanos sO estaria xustificada pola obtencion dun
beneficio superior (cfr. requisito 3: Balance risco-beneficio favorable). En segundo
lugar, evitar a explotacion, garantindo que as persoas non sexan utilizadas como
simples medios para obter cofiecemento, respectando a sla dignidade e dereitos.
Finalmente, a confianza, tanto entre as persoas participantes, as/os investigadoras/es
e os demais axentes implicados como da sociedade na actividade investigadora en si
mesma.

E clave xustificar a necesidade e interese social da investigacion, destacando a sua
contribucion para a evolucion do cofiecemento e a mellora das condicions de vida das
persoas, sociedades e do planeta.

2. Validez metodol6xica

O Codigo Europeo de Conduta para a Integridade na Investigacion (2023) e o Cédigo
ético da investigacién da universidade da Corufia (2019) sinalan, entre os principios
fundamentais para a integridade cientifica, a fiabilidade & hora de garantir a calidade
da investigacion que se reflicte no desefio, a metodoloxia, a analise e o uso de

recursos. Isto é asi posto que un estudo con erros metodoléxicos non sé é
cientificamente inutil, senén tamén eticamente inaceptable.

Para garantir esta validez, a investigaciéon debe estar ben desefiada e asegurar
suficientes garantias de fiabilidade dos resultados. A metodoloxia debe ser valida e
realizable: definicion dun ou varios obxectivos cientificos; desefio da investigacion con
base en principios, métodos e practicas recofecidas; e capacidade de demostrar a
hipotese de partida, ademais de lograr os obxectivos formulados. Para isto, tamén se
debe garantir a competencia do equipo investigador e a idoneidade das instalacions,
0s procedementos e 0s materiais.
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A diferenza do requisito anterior, onde se xulga a correccion ética do fin ou resultado
da investigacion, a avaliacion da validez metodoldxica consiste nun xuizo sobre a
idoneidade dos medios para a obtencion do fin proposto; é dicir, se o desefio cientifico
€ 0S recursos persoais e materiais son acaidos para lograr os obxectivos propostos.
A finalidade da avaliacién non é indicar cal seria a mellor eleccion metodoléxica
posible nin realizar xuizos comparativos, sendn unicamente xulgar se a metodoloxia
proposta no estudo/proxecto € adecuada para desenvolver con rigor e eficacia a
investigacion.

A xustificacién ética deste requisito é similar & anterior: xustiza e dignidade, en termos
de evitar a explotacion, e confianza. O uso coidadoso e equitativo de recursos
limitados esixe evitar 0 seu desperdicio; se non se xera cofiecemento ou non se
obtefien beneficios proporcionados, non esta xustificado expofier a riscos ou causar
danos, por leves que sexan, as persoas participantes.

3. Balance risco-beneficio favorable

Investigar entrafia riscos, pero considérase eticamente aceptable asumilos. O risco
refirese & posibilidade de sufrir danos, perdas, lesiéns ou outros efectos negativos ou
molestias, que poden manifestarse en distintos ambitos. No plano fisico, inclue
calquera prexuizo para a saude; no psicoléxico, pode traducirse en cambios na
conduta, ansiedade, culpa, sensacién de inutilidade, medo ou enfado, entre outros.
Tamén pode ter repercusions morais e sociais, como a estigmatizacion, a alteracion
das relacions interpersoais, a vergofia ou a perda de respecto.

A ponderacién require comparar os riscos e beneficios para as persoas participantes
e contrastar os riscos para elas cos beneficios para a sociedade. Desta forma, unha
investigacion s6 esta xustificada cando se identifican e minimizan os riscos e danos
potenciais para as persoas participantes, se identifican e maximizan os beneficios
potenciais e estes son superiores aos riscos, tanto para as persoas participantes como
para a sociedade. Pola contra, cando os riscos da investigacién superan os beneficios
potenciais para os individuos e para o coflecemento (til para a sociedade, esta non
esta eticamente xustificada.

O equilibrio entre riscos e beneficios debe ser re-avaliado periodicamente ao longo do
estudo, proporcionando mecanismos de seguimento para identificar posibles efectos
adversos durante a sUa execucion e plans de mitigacion para reducir impactos
negativos.

A pesar do xuizo comparativo, a xustificacion ética deste requisito non é
exclusivamente utilitarista. Dunha parte, existe o deber de non-explotacién ou non-
instrumentalizacion, que descansa no valor da dignidade das persoas participantes;
doutra, unha fundamentacion de caracter deontol6xico asentada en dous principios
clasicos da bioética: o deber de non causar dano as persoas (principio de non-
maleficencia), que xustifica reducir a0 minimo os riscos; e o deber de actuar en
beneficio dos demais (principio de beneficencia), que se relaciona coa necesidade
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maximizar os beneficios tanto para as persoas participantes como para a sociedade,
e gue incluso poderia reforzarse co mencionado principio de xustiza. Finalmente,
confiar en que non existira una exposicion innecesaria aos riscos tras a requirida
ponderacion destes e os beneficios.

4. Xustiza e equidade na seleccién de participantes

Na eleccion das persoas participantes debe evitarse tanto a sobreutilizacion como a
marxinacion de determinados colectivos.

O principal criterio de elixibilidade das persoas participantes é a sta idoneidade para
lograr os obxectivos da investigacion, non a facilidade do seu recrutamento sexa por
razéns de proximidade, facilidade de observacion ou captacion, sexa por razons de
vulnerabilidade. Polo tanto, para acreditar a correccidon ética da investigacion, o
persoal investigador debe examinar dilixentemente a existencia de situacions de
vulnerabilidade derivadas de factores como a idade, 0 sexo-xénero, a capacidade
cognitiva, a exclusiéon social ou a escaseza de recursos socioeconémicos.

A seleccién equitativa require que todos os grupos de persoas tefian a oportunidade
de participar na investigacion, salvo que existan razdns cientificas ou de risco que
recomenden restrinxir a sua elixibilidade, por exemplo, por unha exposicién
significativamente superior a tales riscos. A equidade da selecciéon existe cando os
beneficios da investigacién son accesibles para os grupos implicados e non sé para
sectores privilexiados. Debe entenderse tanto en sentido afirmativo, isto é, incluir
persoas as que se lles poidan aplicar os resultados ou poidan beneficiarse deles;
como en sentido negativo, é dicir, non excluir persoas que potencialmente se poidan
beneficiar ainda que presenten certas dificultades de acceso para a sUa participacion.
Esta circunstancia explica o recrutamento e a inclusion de grupos de persoas que
antes resultaban excluidos, pouco estudados ou invisibilizados, caso da infancia ou
das mulleres.

Por dltimo, coémpre sublifiar a sta interacciéon con outros requisitos éticos, como o
valor social, a relevancia cientifica e a validez metodol6xica e, en particular, o balance
favorable beneficio-risco. Por iso, ademais de identificar e elixir as persoas
participantes pola sta relevancia cientifica para desenvolver a investigacion e acadar
0s seus obxectivos, a seleccidon equitativa esixe que o desefio da investigacion reduza
ao minimo os riscos e asegure unha maximizacion dos beneficios, de modo que a
elixibilidade non se basee s6 na idoneidade cientifica, sendn tamén en non aumentar
0 risco das persoas de seren afectadas ou empeoraren coa sUa participacion a pesar
da idoneidade cientifica.

A xustificacion ética deste requisito vinclulase coa igualdade e coa prohibicién da
discriminacion, asi como coa xustiza como recofiecemento, que garante a
representatividade proporcional de calquera persoa participante. Asi mesmo, esta
relacionada coa xustiza distributiva, pois as persoas participantes non poden ser
unicamente destinatarias das cargas ou prexuizos derivados da investigacion, senén
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gue deben recibir tamén os beneficios potenciais, e co principio de non-maleficencia,
na medida en que os criterios de elixibilidade deben considerar 0 modo de reducir ao
minimo 0s riscos e prexuizos para as persoas participantes. Unha vez mais, na base
destes principios atopase a confianza na xustiza dos criterios de seleccién e a
imparcialidade de quen os desefia e aplica.

5. Respecto das persoas participantes

O respecto cara aos/as outros/as investigadores/as, as persoas participantes, a
sociedade, os recursos materiais, 0s ecosistemas, o patrimonio cultural e o medio
ambiente € un principio nuclear presente no Cédigo Europeo de Conduta para a
Integridade na Investigacién (2023) e o Cdadigo ético da investigacion da Universidade
da Coruia (2019).

Este requisito engloba diversas cuestiéns. En primeiro lugar, o respecto baséase no
consentimento inicial das persoas para participaren da investigacion e garantia do seu
dereito a se retiraren dela en calquera momento. En segundo lugar, implica o deber
de supervisar e garantir a saude e o0 benestar das persoas participantes, asi como
intervir para previr efectos adversos, molestias ou tratar danos que poidan xurdir
durante a investigacion; isto é, garantir a calidade e a seguridade da investigacion, asi
como a ausencia de instrumentalizacion. En terceiro lugar, protexer a intimidade das
persoas e garantir a confidencialidade da informacién e os datos. Finalmente,
respectar esixe tamén proporcionar s persoas participantes nova informacién obtida
na investigacion, en particular sobre as implicacions para a sUa saude ou benestar,
permitir o acceso aos resultados e compartir os beneficios.

A confianza ocupa un lugar central na xustificacion ética deste requisito. Inicialmente,
confiar na calidade e seguridade da investigacién. En segundo lugar, a confianza na
proteccién da salide e do benestar das persoas que finalmente acepten tomar parte
na investigacion, asi como na ausencia de danos e na non-instrumentalizacion,
aspectos que se vinculan de forma inmediata coa dignidade das devanditas persoas
participantes e cos catro principios da bioética, en especial a non-maleficencia e a
beneficencia. Por ultimo, en terceiro lugar, a confianza é un valor nuclear na
salvagarda da intimidade das persoas e na garantia da confidencialidade, pola
relevancia ética da informacion obtida e manexada na investigacion.

5.1. Consentimento informado

Este requisito expresa a necesidade de garantir o respecto da autonomia das
persoas participantes, permitindo que decidan se queren e como queren
contribuir a investigacién. Débese proporcionar informacion suficiente e
axeitada para que a persoa comprenda que significa participar na investigacion
e poida, a partir de tal informacién, tomar unha decisién de forma libre e
voluntaria, incluinda a posibilidade de revogacion do consentimento sen

prexuizos.
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O consentimento informado valido esta integrado esencialmente por tres
requisitos:

1. Capacidade, é dicir, a aptitude da persoa participante para comprender
a informacién sobre a investigacién, apreciar o seu significado, alcance
e consecuencias, deliberar racionalmente sobre ela e tomar unha
decision acerca da participacion de acordo cos seus valores e intereses.
En termos xerais, presimese que as persoas maiores de 18 anos
poslUen plena capacidade para prestar o consentimento informado de
forma autébnoma. Pola contra, a participacién de persoas menores de
idade ou con capacidade diminuida para consentir esta sometida a un
réxime diferente que adoita esixir a intervencion de terceiras persoas
para apoiar ou complementar o proceso de toma de decisidéns. A
lexislacion recofiece distintos niveis de autonomia progresiva en funcion
da idade, co obxectivo de atender ao proceso de desenvolvemento
biopsicosocial. O neno ou nena debe ser escoitado/a sempre. A partir
dos 12 anos é obrigatorio facelo e a sUa negativa prevalece sobre a
opinién das persoas titulares da patria potestade; a partir dos 14 pode
prestar o seu consentimento para o tratamento dos seus datos persoais;
e a partir dos 16 pode consentir por si mesmo/a calquera intervencién
en materia de salde, salvo excepcions, e pode solicitar a sUa
emancipacion legal.

2. Informacion, que se presenta en dous niveis: a prestacion da informacion
por parte do/a investigador/a, que consiste na comunicacién dos datos
necesarios e relevantes —descricion e caracteristicas da investigacion,
finalidade ou obxectivos, riscos e beneficios probables etc.— en
condicibns apropiadas e axustadas as necesidades da persoa
participante para tomar unha decision; e a comprension por parte da
persoa participante da devandita informacién para que poida adoptar
unha decision xenuinamente autonoma.

3. Voluntariedade, no sentido de intencionalidade e liberdade de vontade
para decidir sobre a participacion, sen ser controlada de forma
inxustificada e exenta de coaccion, manipulacién ou influencia indebida.
E importante considerar posibles factores de poder ou dependencia,
conflito de intereses ou situacion de vulnerabilidade, para evitalos ou
neutralizalos e asegurar que non teflan influencia indebida no
consentimento.

O consentimento para participar nunha investigacién non é un mero mecanismo
de proteccion dos suxeitos participantes fronte aos abusos de
investigadores/as —como nas primeiras regulaciéns da ética da investigacion
con seres humanos—, senén a expresion final dun proceso deliberativo do/a
investigador/a e da persoa participante, no que esta exerce a sUa capacidade
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de autodeterminacion en forma de decisién informada e voluntaria alifiada cos
seus valores e preferencias; é dicir, esta baseado nunha concepcién relacional,
e non individualista, da autonomia propia dunha relaciéon baseada na confianza.

A xustificacion ética habitual e principal deste requisito € a autonomia das
persoas, pero non abonda. Por tanto, convén completar o fundamento do
respecto da sua autonomia co valor da confianza, coa obriga de non-
instrumentalizacion ou explotacién, que se vincula co principio de non-
maleficencia e o valor da dignidade, e co principio de xustiza.

5.2. Respecto a intimidade, compromiso de confidencialidade e
protecciéon de datos

O respecto & intimidade é un principio fundamental na investigacion con seres
humanos, tanto no que atinxe a dimension fisica como &s informacions
referidas a esfera intima ou privada dunha persoa, que adoita conter datos
sensibles e merecedores de proteccion especial. Isto implica, xa que logo,
asegurar a confidencialidade da informaciéon e minimizar calquera intrusion
innecesaria na sua vida privada.

Para cumprir con este criterio compre considerar, en primeiro lugar, o principio
de finalidade; isto €, limitar a investigacion aos fins determinados, explicitos e
lexitimos definidos no estudo ou proxecto, € mais evitar 0s usos posteriores
incompatibles cos ditos fins. Asi mesmo, é esencial aplicar o criterio de
minimizacién de datos, de xeito que s6 se recolla a informacién estritamente
necesaria para acadar os obxectivos da investigacion. Debe evitarse a
acumulacion de datos irrelevantes ou desproporcionados e garantirse que os
datos tratados sexan exactos e actualizados. Doutra banda, compre reducir ao
minimo calquera interferencia na esfera persoal das persoas participantes,
especialmente cando a metodoloxia implique interaccions directas, como
entrevistas, observacions ou a recollida de datos sensibles.

O compromiso coa confidencialidade esixe que o persoal investigador adopte
medidas que garantan a seguridade dos datos manexados, en conformidade
coa normativa vixente, nomeadamente o Regulamento xeral de proteccién de
datos (RXPD) e a Lei organica de proteccion de datos persoais e garantia dos
dereitos dixitais. Isto inclie a anonimizacién ou pseudonimizacion dos datos,
coa clara especificacion de quen ter4 acceso a informacion, como se
almacenard, durante canto tempo sera conservada e cal sera o procedemento
para a sua eliminacion.

Cando a investigacién supofia un risco elevado para os dereitos e liberdades
das persoas participantes, sera obrigatorio realizar unha avaliaciéon de impacto
en proteccion de datos, conforme ao artigo 35 do RXPD. Este procedemento
permitirda identificar e mitigar posibles vulneracions da privacidade,
especialmente no tratamento de datos sensibles ou no uso de tecnoloxias
avanzadas para a sla analise.
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A xustificacién ética deste requisito baséase no respecto a dignidade das
persoas participantes, garantindo que non sexan obxecto de intromisions
indebidas na sua vida privada. En segundo lugar, fundaméntase no respecto
da sUa autonomia, concibida aqui como autonomia informativa, no sentido de
garantir que a persoa participante poida controlar e decidir o destino das
informacions referidas a sta persoa. Finalmente, esta estreitamente ligada ao
principio de confianza: tanto no compromiso do persoal investigador para
protexer a informacién como na seguridade de que os datos seran tratados con
total responsabilidade, minimizando riscos e asegurando o cumprimento dos
dereitos fundamentais.

7. Avaliacion independente

Un drgano independente e competente debe avaliar a correccion do desefio da
investigacion, garantir unha seleccién xusta e o respecto as persoas participantes,
confirmar a existencia dun balance risco-beneficio axeitado e comprobar o
cumprimento do resto de requisitos metodoléxicos e éticos e dos procedementos
esixidos. Este dérgano, xeralmente un comité de ética da investigacion, asegura o
cumprimento das condiciéns anteriores. Ademais, contrible a identificar e evitar o
conflito de intereses dos/das investigadores/as, que poderia deturpar o desefio e a
realizacion da investigacion, asi como a velar pola responsabilidade social respecto
da calidade da investigacién, asegurando que as persoas participantes seran tratadas
de forma eticamente correcta.

Todos os valores e principios apuntados se combinan na xustificacién ética deste
requisito. A confianza social e profesional no rigor e independencia do comité no
cumprimento das slas funcions e, por tanto, na calidade e integridade da avaliacién
da investigacién; a proteccion da dignidade, seguridade e dereitos das persoas
participantes, tanto a través da xustiza da seleccion para a participacién como durante
o0 desenvolvemento da investigacién; e a garantia dos dereitos e da integridade
cientifica das/os investigadoras/es e da calidade da investigacion, de xeito que non
cause danos e produza beneficios.
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