V3 – 18 julio 2025
RÚBRICA PARA LA EVALUACIÓN DE PROYECTOS POR EL CEISH-UVA
Resultados posibles:
· Informe Favorable: La actividad está correctamente planteada según los parámetros evaluables.
· Desfavorable hasta subsanación: Hay defectos formales, ausencias o necesidad de documentación adicional. Junto al informe se incorpora un documento donde se exponen las consideraciones que han dado lugar a esa decisión y las aclaraciones o precisiones el CEISH considera necesarias. Este informe se transforma en favorable cuando se solventan dichos defectos, enviando lo solicitado por el comité. Según las características de las modificaciones mínimas, será la secretaria del CEISH o el par evaluador ad hoc, quien confirmará el informe favorable. De no hacerlo en un plazo de 6 meses, la secretaría del CEISH notificará el CIERRE DEL EXPEDIENTE por incumplimiento de los trámites solicitados.
· Informe Pendiente de Correcciones o Aclaraciones: Faltan datos o hay defectos cuyo contenido es relevante para evaluar la solicitud. Junto al informe se incorpora un documento donde se exponen las consideraciones que han dado lugar a la decisión y las aclaraciones o correcciones que el CEISH considera necesarias. La persona solicitante dispone de un plazo de 45 días para rehacer su planteamiento en los términos requeridos para que se proceda a una REEVALUACIÓN. Ésta tendrá lugar en la sesión del CEISH inmediatamente posterior a la recepción de la memoria o documentación modificadas. Transcurridos los 45 días, si no existe respuesta por parte de la persona solicitante, la Secretaría del CEISH le dirigirá una carta para notificarle que se procede al CIERRE DEL EXPEDIENTE.
· Informe Desfavorable: Cuando se detectan incumplimientos evidentes en uno o en varios de los cinco apartados descritos, que no son calificables ni como pendiente de modificaciones mínimas ni como pendientes de corrección.
· No procede evaluación: cuando el CEISH ha detectado su no competencia para la evaluación de la actividad de investigación presentada. Ocurre esta circunstancia, por ejemplo, cuando la actividad de investigación se corresponde con un ensayo clínico con medicamento o producto sanitario o cuando el reclutamiento se realiza en Centros Públicos del Servicio de Salud en Centros Sanitarios Privados.
La actividad investigadora no puede iniciarse hasta no contar con el identificador del CEIHS de la Universidad.



IDENTIFICACIÓN DEL PROYECTO Y EVALUACIÓN
	Tipo de Investigación
	IP: Nombre y Apellidos
	TÍTULO
	Financiación

	      TFG           TFM        TESIS
	
	
	     SÍ                 
	       NO

	      P. NACIONAL  
	Nombre y apellidos del IP
	Título del proyecto
	Organismo que Financia

	      P. INTERNACIONAL
	
	
	

	      OTROS. Especificar

	
	
	




NOTAS SOBRE ESTE PROYECTO
· Aquí van anotaciones que quieras hacer sobre el proyecto




APARTADO 1. – PRESENCIA DE LA DOCUMENTACIÓN NECESARIA
	
PRESENCIA DE DOCUMENTACIÓN NECESARIA


	DOCUMENTO
	SÍ / NO / NO APLICA

	00. Formulario de evaluación para proyectos de investigación CEISH-UVA (siempre es necesario)
	

	

	01.1. Modelo de consentimiento informado adulto
	

	01.2. Modelo de consentimiento informado menores o tutelados
	

	01.3. Modelo de autorización de centro externo a la UVa 
· Procede cuando la investigación, reclutamiento, etc, se va a hacer en otra institución, y es razonable que sea autorizado por ella
	

	01.4. Modelo de aceptación de colaboración
· Procede cuando van a colaborar personas de otras instituciones en calidad de colaboradores (por ejemplo, tareas de reclutamiento, toma de muestras, etc) pero no en calidad de investigadores
	

	01.5. Modelo de visto bueno del tutor o tutora del TFG, TFM o tesis doctoral
· Procede cuando el proyecto sea un trabajo de ese tipo. En esos casos, el director del trabajo tutelado debe ser el IP de la solicitud, siendo el estudiante investigador. Pero además debe estar presente el visto bueno explícito del tutor
	

	

	02. Compromiso de confidencialidad de todos los investigadores (siempre es necesario)
	

	

	03. Memoria completa (siempre es necesario)
	

	

	04. Instrumentos de recogida de datos: cuestionario, entrevistas, etc.
	

	

	05. Declaración de conflicto de interés (siempre es necesario)
	

	

	OTROS: Data Transfer Agreement (DTA)
· Necesario cuando se van a transferir datos (personales) entre instituciones. 
· No es necesario si los datos están anonimizados en origen (porque entonces ya no son datos personales)
	

	

	OTROS: Transferencia de muestras (Biobanco)
· Necesario cuando se van a transferir muestras físicas (no datos) entre instituciones
	

	



APARTADO 2. – DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO (DCI)

	
DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO (DCI)


	CRITERIO QUE DEBERÍA CUMPLIRSE
	SÍ / NO / NO APLICA

	
	

	Incluye logo institucional, imagen corporativa, versión y fecha en todas las hojas
	

	Uso de lenguaje inclusivo
	

	Informa del propósito de la investigación, de sus riesgos y beneficios
	

	Se asegura de que las personas han comprendido la información 
	

	Se asegura de que las personas pueden decidir de forma voluntaria acerca de su participación
	

	Transmite que los participantes pueden abandonar cuando deseen la actividad, sin que haya consecuencias de ningún tipo
	

	Estilo: específico, corto, sencillo, con pocos tecnicismos. Frases cortas, letra clara y sin información engañosa o poco clara
	

	
	

	PRIMERA PARTE

	Identificación del proyecto
	

	Identificación del investigador responsable. En el caso de los trabajos tutelados, los datos de contacto serán los del tutor
	

	Presentación de la persona responsable y presentación del proyecto
	

	Resumen de la actividad, incluyendo los objetivos y beneficios esperados, lugar de realización de la actividad y duración
	

	Descripción de las intervenciones: Descripción de las pruebas/actividades y objetivo de realizarlas, número de veces que se realizarán, fechas y plazos y si habrá contacto posterior con los participantes
	

	Descripción de los riesgos o molestias y medidas para su minimización
	

	Indicar que la actividad ha sido informada favorablemente por el CEISH-UVa, incluyendo el código
	

	
	

	SEGUNDA PARTE

	Cláusula de voluntariedad 
	

	Cláusula de revocación
	

	Cláusula de protección de datos. Informar de los datos que se recogerán, finalidad, responsabilidad, tiempo de custodia, etc
	

	Cláusula de gratuidad. Informar de que la participación es altruista y no habrá remuneración por ella. Si hay compensación se describirá
	

	Cláusula de acceso a resultados. Informar sobre la posibilidad de conocer los resultados de la investigación, poniendo contacto del responsable
	

	
	

	TERCERA PARTE (firmas de consentimiento para participar en la investigación y para el tratamiento de datos)

	Identificación, fecha y firma de la persona encargada de informar y recoger el DCI
	

	Identificación, fecha y firma de la persona que presta el consentimiento a participar
	

	En menores, consentimiento de representante legal
	

	
	

	CUARTA PARTE

	Se proporciona una forma de contacto para dudas
	

	
	

	Valoración global
	Por ejemplo:
· Todo bien
· Deben aplicarse algunas modificaciones

	Recomendaciones
· Aquí se añaden recomendaciones sobre qué hay que cambiar





APARTADO 3. – ESTUDIANTES COMO SUJETOS DE LA INVESTIGACIÓN

	
ESTUDIANTES COMO SUJETOS DE INVESTIGACIÓN


	CRITERIO
	SÍ /NO /NO APLICA

	¿Aplica en este caso (hay estudiantes como sujetos de investigación)?
	

	Especificar el colectivo de estudiantes concreto (centro, grado y curso)
	

	Justificación de la necesidad de participación de este colectivo específico
	

	Si la participación tiene un beneficio formativo o académico, indicar cómo obtener el mismo beneficio para aquellos que no participan
	

	Especificar la vinculación del equipo con los estudiantes
	

	Explicación del reclutamiento, protegiendo la voluntariedad de los estudiantes. Debe tenerse en cuenta que no es aceptable el reclutamiento directo de los propios estudiantes del reclutador
	

	Indicación del tiempo lectivo para la realización de la actividad, así como actividades alternativas para los que no consienten
	

	Medidas para garantizar la privacidad de cada estudiante frente al grupo
	

	

	Valoración global
	Por ejemplo:
· Todo bien
Deben aplicarse algunas modificaciones

	Recomendaciones
· Aquí se añaden recomendaciones sobre qué hay que cambiar












APARTADO 4. – SOLICITUD DE EVALUACIÓN Y MEMORIA

	
DOCUMENTO 00 (solicitud de evaluación) Y MEMORIA


	CRITERIO
	SÍ / NO / NO APLICA

	

	VALOR SOCIAL

	Justificación de aumento del conocimiento o beneficio para la sociedad o para un colectivo específico relacionado con la muestra
	

	Justificación de aumento del conocimiento o beneficio para la sociedad o para un colectivo específico relacionado con la muestra
	

	Justificación del uso de seres humanos
	

	
	

	CUALIFICACIÓN DEL EQUIPO INVESTIGADOR

	Formación y experiencia para cada tarea con humanos
	

	Tutela y responsabilidad
	

	

	VALIDEZ CIENTÍFICA Y METODOLÓGICA

	Se describen adecuadamente los objetivos
	

	Se describe adecuadamente el tipo de estudio (experimental, observacional…)
	

	Se describe adecuadamente la muestra: 
· Cualitativamente, criterios de inclusión y exclusión
· Cuantitativamente, tamaño de la muestra. Justificación de este tamaño
En trabajos tutelados, recomendar apoyar la justificación del tamaño muestral con referencias bibliográficas de estudios similares. Si no existieran, recomendar estudio piloto previo.
Cuando el tamaño es muy pequeño, recomendar acotar el estudio a “primera aproximación a…”, indicando que será posible una generalización de resultados.
	

	Se describen adecuadamente las variables del estudio (descripción de todas y cómo se van a medir)
	

	Se describe adecuadamente el tratamiento estadístico (describir el modelo de tratamiento de los datos obtenidos, indicando las pruebas estadísticas que se realizarán). En investigación cualitativa, indicar cómo se tratarán los datos obtenidos de las entrevistas en profundidad, focus group, vídeo / audio, etc.
	

	Se describe adecuadamente el reclutamiento:
· El reclutamiento comienza después del informe favorable del CEISH
· Quién es el responsable
· Cómo se hará: presencial, online, carteles, redes sociales, bola de nieve, entre amistades, folleto informativo, etc. Adjuntar si procede
· Si es a través de un centro externo a la UVa o asociación, entregar modelo de acuerdo de colaboración
· Dónde se realizará el proceso de información al participante y firma de documentos
· ¿Cuándo se realizará el reclutamiento? ¿Se repetirá?

	

	Se describe adecuadamente la intervención o prueba:
· Descripción de las intervenciones a las personas: naturaleza de la intervención, lugar, duración, frecuencia, riesgos asociados y persona encargada
· Si es un cuestionario, indicar número y tipo de ítems, tiempo de realización, riesgos asociados al tipo de preguntas
· Si se dan incentivos, éstos deben ser proporcionales al esfuerzo y justificados
	

	

	ASPECTOS ÉTICOS ESPECÍFICOS

	Ponderación de riesgos o molestias. Valorar posibles riesgos de la participación. Riesgos típicos:
· Intromisión en la intimidad (ideología, religión, relaciones sexuales, etc)
· Riesgo psicológico (revivir situaciones dolorosas, deseos de vivir o no, sentimientos de depresión, tristeza, etc)
· Uso del tiempo (el participante tiene que dedicar tiempo a la actividad)
Valorar si el riesgo de participación se considera mínimo o mayor que mínimo. En este caso, describir mecanismos para minimizar este riesgo
	

	Selección equitativa de la muestra. El reclutamiento se ha de hacer por razones relacionadas con las hipótesis científicas incluidas y no por otros intereses (facilidad, disponibilidad, proximidad, familiaridad, no necesidad de consentimientos, etc.)
	

	Protección de grupos vulnerables. En su caso, especificar de qué colectivo se trata, justificando la necesidad de su participación, así como los potenciales beneficios para ese colectivo
	

	

	Valoración global
	Por ejemplo:
· Todo bien
Deben aplicarse algunas modificaciones

	Recomendaciones
· Aquí se añaden recomendaciones sobre qué hay que cambiar
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DICTAMEN FINAL


	VALORACIÓN
	Aquí hay que poner una de las categorías definidas en la primera página:
· Informe favorable
· Desfavorable hasta subsanación
· Pendiente de correcciones o aclaraciones
· Desfavorable
· No procede la evaluación

	RECOMENDACIONES O EXIGENCIAS DE COSAS QUE HAY QUE CAMBIAR
	· Aquí se añaden recomendaciones sobre qué hay que cambiar (posiblemente una concatenación o resumen de las de cada uno de los apartados)



