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SPECIAL ARTICLE
ETHICS AND CLINICAL RESEARCH*
Henry K. BEecHer, M.D.¥

BOSTON

UMAN experimentation since World War I1 has

created some difficult problems with the in-
creasing employment of patients as- experimental
subjects when it must be apparent that they would
not have been available if they had been truly
aware of the uses that would be made of them.
Evidence is at hand that many of the patients in the
examples to follow never had the risk satisfactorily
explained to them, and it seems obvions that further
hundreds have not known that they were the sub-
jects of an experiment although grave consequences
have been suffered as a direct result of experiments
described here. Theré is a belief prevalent in some
sophisticated circles that attention to these matters
would “block progress.” But, according to Pope
Pius XIL' *. . . science is not the highest value to
which all other orders of wvalues . .. should be

enhardinatad ™

Experimentation in man takes place in several
areas: in self-experimentation; in patient volunteers
and normal subjects; in therapy; and in the different
areas of experimentation on a patient not for his bene-
fit but for that, at least in theory, of patients in
pgeneral. The present study is limited to this last
cutegory.

REASONS FOR URCENCY OF STUDY

Ethical errors are increasing not only in numbers
but in variety — for example, in the recently added
problems arising in transplantation of organs.

There are a number of reasons why serious atten-
tion to the general problem is urgent.

Of transcendent importance is the enormous and
continuing increase in available funds, as shown
below.

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC2566401/?tool=pubmed



http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC2566401/?tool=pubmed
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC2566401/?tool=pubmed
http://www.primr.org/podcasts/may2/
http://www.primr.org/podcasts/may2/

TRASFONDO HISTORICO

1946
1964

1974
1979

1993

2005

Cédigo de Nuremberg

Declaracion de Helsinki (Asociacion Médica Mundial)

Ley Nacional de Investigacién (Estados Unidos)

Informe Belmont (Principios Eticos y Guias Para la Proteccion de Seres
Humanos Sujetos de Investigacion)

Normas del Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias
Médicas (CIOMS)

Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos de la
UNESCO




PRINCIPIOS ETICOS: INFORME BELMONT

X Respeto por las personas

A Autonomia individual

A Proteccion alas personas con limitada autonomia

X Beneficencia

A No hacer dafo.

A Maximizar los beneficios y minimizar los dafios.

X Justicia

A Distribucién equitativa de los riesgos y beneficios de la investigacion entre

los(as) voluntarios(as) y la poblacién que se beneficiara de los resultados.



http://www.hhs.gov/ohrp/humansubjects/guidance/belmont.html

PRINCIPIOS ETICOS: DECLARACION BIOETICA Y

DERECHOS HUMANOS DE LA UNESCO

X
X
X

X X

X X

Dignidad humana y derechos humanos
Beneficios y efectos nocivos
Autonomia y responsabilidad
individual

Consentimiento

Personas carentes de la capacidad de
dar su consentimiento

Respeto de la vulnerabilidad humanay
la integridad personal

Privacidad y confidencialidad

Igualdad, justicia y equidad

X

X X X

X X

No discriminacion y no
estigmatizacion

Respeto de la diversidad cultural y del
pluralismo

Solidaridad y cooperacion
Responsabilidad social y salud

Aprovechamiento compartido de los
beneficios

Proteccion de las generaciones futuras

Proteccion del medio ambiente, la
biosfera y la biodiversidad

D,


http://portal.unesco.org/es/ev.php-URL_ID=31058&URL_DO=DO_TOPIC&URL_SECTION=201.html
http://portal.unesco.org/es/ev.php-URL_ID=31058&URL_DO=DO_TOPIC&URL_SECTION=201.html
http://portal.unesco.org/es/ev.php-URL_ID=31058&URL_DO=DO_TOPIC&URL_SECTION=201.html

MALA SANGRE / SIFILIS , CONTAGIO
PREMEDITADO (GUATEMALA)

A Reportaje noticioso sobre el contagio premeditado de sifilis de médicos
estadounidenses a ciudadanos guatemaltecos en la década de los

cuarenta.
Transmitido el 14 de junio de 2011.

https://www.youtube.com/watch ¢2v=ngZld-A5jw0

2017: Worse Than Tuskegee:

http://www.slate.com/articles/health and science/cover story/2017/02/quatemal
a syphilis experiments worse than tuskegee.html



https://www.youtube.com/watch?v=ngZld-A5jw0
https://www.youtube.com/watch?v=ngZld-A5jw0
https://www.youtube.com/watch?v=ngZld-A5jw0
http://www.slate.com/articles/health_and_science/cover_story/2017/02/guatemala_syphilis_experiments_worse_than_tuskegee.html
http://www.slate.com/articles/health_and_science/cover_story/2017/02/guatemala_syphilis_experiments_worse_than_tuskegee.html
http://www.slate.com/articles/health_and_science/cover_story/2017/02/guatemala_syphilis_experiments_worse_than_tuskegee.html
http://www.slate.com/articles/health_and_science/cover_story/2017/02/guatemala_syphilis_experiments_worse_than_tuskegee.html

REGULACIONES O NORMATIVAS APLICABLES

Internacionales

C  Federales

0

A 45 CFR 46 (directrices para IRBs)

A Otras (FDA, HIPAA, FERPA, PPRA, etc.)

Food and Drug Administration (FDA)

Health Insurance Portability and Accountability Act (HIPAA)
Family Educational Rights and Privacy Act (FERPA)

A Protection of Pupil Rights Amendment (PPRA)

> > >

Estatales

)

C  Institucionales

V'  Ej. UPR-RP, Departamento de Educacién, Departamento de la Familia, otros IRBs, etc.

C  Cddigos de ética de las profesiones



http://graduados.uprrp.edu/cipshi/trasfondo.htm
http://www.hhs.gov/ohrp/humansubjects/guidance/45cfr46.html
http://www.fda.gov/ScienceResearch/SpecialTopics/RunningClinicalTrials/default.htm
http://www.hhs.gov/ocr/privacy/
http://www2.ed.gov/policy/gen/guid/fpco/ferpa/index.html
http://www2.ed.gov/policy/gen/guid/fpco/ppra/parents.html
http://www.de.gobierno.pr/conoce-al-de/341-directorio-virtual/1181-secretaria-auxiliar-de-planificacion-y-desarrollo-educativo

REGULACIONES APLICABLES

45 CFR 46

A Cédigo de Reglamentos federales, Titulo 45, Parte 46.

A Adoptado en mayo de 1974; dltima revision Enero 15, 20009.
A En 1991 es adoptado por 17 agencias federales.

A Subparte A: Regla Comtn (directrices IRB en general)

A Subpartes B, C y D: Protecciones adicionales a poblaciones vulnerables
(mujeres embarazadas, fetos y neonatos; prisioneros; menores). Subparte

E: Registro de los IRBs.



http://www.hhs.gov/ohrp/humansubjects/guidance/45cfr46.html
http://www.hhs.gov/ohrp/humansubjects/guidance/45cfr46.html
http://www.hhs.gov/ohrp/humansubjects/guidance/45cfr46.html

COMITE INSTITUCIONAL PARA LA
PROTECCION DE LOS SERES HUMANOS EN
LA INVESTIGACION (CIPSHI)

Ve

A Junta Institucional de Revisién (Institutional Review Board o IRB)
del Recinto de Rio Piedras.

Ve

A Garantia Federal (Federalwide Assurance o FWA). Rector(a) del
Recinto de Rio Piedras: Oficial Signatario(a) de la Institucion y
responsable por el cumplimiento con las reglamentaciones
aplicables.

A Panel de miembros designados por el(la) Rector(a).

A Adscrito al Decanato de Estudios Graduados e Investigacién (DEGI).

()



MISION DEL CIPSHI

Salvaguardar los derechos y el bienestar de los seres
humanos que participen como sujetos en la investigacion
del o en el Recinto.

V' Revisar y autorizar los protocolos de investigaciones con
participantes.

V' Mantener a la comunidad universitaria informada acerca
de las reglamentaciones y los aspectos éticos que

conciernen a estas investigaciones.




AMBITO DE ACCION DEL CIPSHI

V' Autorizar protocolos de investigacion.
Requerir modificaciones a los protocolos.

No autorizar o denegar protocolos.

< < <

Observar o enviar a un tercero para observar, el procedimiento de
toma de consentimiento de un proyecto en particular.

V' Suspender o terminar una investigacion que no cumpla con las
especificaciones del protocolo autorizado, o una en la que uno o mas
de sus participantes haya sufrido algin dafio serio.

()



CRITERIOS PRINCIPALES PARA
AUTORIZAR UN  PROTOCOLO

V' Los riesgos a los participantes se han considerado y minimizado.

V' Los riesgos son razonables en proporcién a los beneficios
anticipados.

V

V El proceso de la toma del consentimiento informado se
realizara y es documentado adecuadamente.

La seleccion de los participantes es equitativa.




RESPONSABILIDADES: INVESTIGADORES(AS)

V Proteger los derechos y procurar el bienestar de los(as)

<

participantes. Incluye el tomar adecuadamente el consentimiento
informado.

Cumplir con las disposiciones aplicables.

Adiestrarse y adiestrar al personal clave de la investigacion.

Solicitar la revision correspondiente al CIPSHI en o antes de las fechas limites (iniciales,
renovaciones y modificaciones).

Informar cualquier conflicto de interés.

Informar cualquier dafio, incidente o problema anticipado o inesperado.

Notificar al CIPSHI la terminacidn de su investigacion autorizada.



http://graduados.uprrp.edu/cipshi/responsabilidades.htm

CONSENTIMIENTO INFORMADO

A La toma del consentimiento informado es fundamental para la proteccién
de las personas que participan como voluntarias en las investigaciones.
Ninguna investigacion puede conducirse éticamente si los/as potenciales
participantes no son informados/as adecuadamente sobre la investigacion
y los aspectos particulares que conlleva su participacion.

A El reglamento federal 45 CFR 46.116 establece lo siguiente:

Excepto como se estipule en otra seccion de esta politica, ningiin
investigador puede incluir a un ser humano como sujeto en investigaciones
cubiertas por esta politica a menos que el investigador haya obtenido del
sujeto o de su representante autorizado el consentimiento consciente
legalmente vdlido.



http://www.hhs.gov/ohrp/humansubjects/guidance/45cfr46.html

¢ QUE ES EL CONSENTIMIENTO
INFORMADOQO?

Es el proceso mediante el cual un(a)
investigador(a) discute con un(a) posible
participante el propésito, el
procedimiento al cual se expondr4, los
procedimientos alternativos, los riesgos y
los posibles beneficios de la investigacion.
También son discutidos los derechos que

tiene el participante y el caracter
estrictamente voluntario de su
participacion.

Es un proceso...



¢ QUE ES EL CONSENTIMIENTO INFORMADO ?

A Elproceso de toma de consentimiento usualmente comprende
un documento, llamado hoja de consentimiento informado,

que contiene la informaciOn discutida y cuya firma por parte
de el(la) voluntario(a) certifica su consentimiento.

\5 \ane

A El asentimiento es solicitado a las
personas con limitaciones cognitivas o

legales para dar su consentimiento.
Ejemplo: menores de edad

Es un proceso... no solo una firma.




INVESTIGACIONES CON
MENORES DE EDAD

Poblacidn especial o vulnerable: 45 CFR 46 Subparte D.

Definicién “menor de edad” segtin leyes estatales. En Puerto Rico:
persona que no ha cumplido los 21 afios de edad.

Deben dar su asentimiento para participar en la medida que su
raciocinio lo permita.

Proceso estdndar requiere el permiso o consentimiento de ambos
padres/madres o tutores(as) legales.

Dispensas en el procedimiento estandar de la toma del

consentimiento seglin criterios establecidos.



http://www.hhs.gov/ohrp/humansubjects/guidance/45cfr46.html
http://graduados.uprrp.edu/cipshi/consentimiento_informado.htm

CRITERIOS PARA QUE LA TOMA DEL CONSENTIMIENTO
INFORMADO SEA  LEGALMENTE VALIDA

1. Tiene que ser solicitado de una forma apropiada y en un lenguaje

comprensible para el(la) posible participante o su representante.

2. Tiene que ser obtenido antes de que el(la) investigador(a) intervenga o
interactue con el participante o recopile los datos. Puede haber
excepciones a este criterio dependiendo de la metodologia y riesgos de la

investigacion.

3. Tiene que obtenerse el permiso de un representante legal si el(la) posible

participante no puede consentir por si solo(a). Para que sea valido el
consentimiento, el(la) posible voluntario(a) también tiene que asentir a

participar si tiene la capacidad para hacerlo.

Proceso de toma de

consentimiento estandar




CRITERIOS PARA QUE LA TOMA DEL CONSENTIMIENTO
INFORMADO SEA LEGALMENTE VALIDA (2)

4.  Lahoja o documento de consentimiento informado no debe contener
lenguaje exculpatorio, ni oral ni escrito. Esto se refiere a un lenguaje que
pueda interpretarse como renuncia o parezca renunciar a sus derechos o
releva de responsabilidad por negligencia al(a la) investigador(a), al Recinto
o la agencia patrocinadora.

5. Tiene que utilizarse un documento que contenga toda la informacion que
debe conocer el(la) posible participante. Antes del consentimiento a participar
en la investigacion, esta informacidn tiene que ser discutida con el posible

participante. La firma de la persona en el documento certifica su
consentimiento.

6. El(la) participante tiene que recibir una copia de la hoja de consentimiento o
asentimiento.

Proceso de toma de consentimiento
estandar

(@)



DI SPENSAS O nAnWAI VERSO

A Posibles dispensas en el proceso de consentimiento
informado:

A Eximir el documento escrito por un consentimiento oral.

A Eliminar uno o varios de los elementos del documento de
consentimiento. estdndar (ejemplo: titulo oficial de la investigacion,
firma del participante).

A Proveer informacién parcial o fingida.

A Consentimiento posterior a la intervencion.

A Permiso de uno o de ambos padres o representantes legales.



http://graduados.uprrp.edu/cipshi/consentimiento_informado.htm

DISPENSAS O @i WAl VERS$ 2)

A Algunos de los criterios para conceder dispensas:
A Investigacion es de riesgo minimo.
A Imposibilidad de realizar la investigacion sin la dispensa.

A No atenta contra los derechos y la seguridad de el(la)
participante.

A Proteccién de la identidad del (de la) participante.

A Se le proveers informacion apropiada a el(la) participante.




CARACTERISTICAS DEL PROCESO DE
TOMA DE CONSENTIMIENTO
INFORMADO

1. Capacidad para consentir
2. Voluntariedad

3. Informacion

4. Comprension




ELEMENTOS REQUERIDOS EN UNA HOJA DE
CONSENTIMIENTO ESTANDAR

1. Titulo oficial de la investigacién
2. Descripcidon que incluya:
Invitacion para participar en la investigacion.

Aseveracidn que indique que se trata de una investigacidn.

> >

Nombre del investigador(a) y su estatus en la UPR-RP u otra
institucion.

Explicacién del propdsito de la investigacion.

Explicacién de por qué y cémo la persona fue seleccionada.

Cantidad esperada de participantes.

v > v D

Duracién aproximada de la participacién de la persona.




ELEMENTOS-DESCRIPCION

Preguntas que puede tener un(a) posible

participante:
V' ;Es un requisito o es voluntario? V  ;Cémo me seleccionaste?
V' ;Es un servicio o una investigacion? V' ;Ddnde obtuviste mi informacion ?
V' ;De quién es la investigacion? V'  ;Cudntas otras personas participaran en
V' ;A cudl institucion pertenece el(la) la investigacién?
investigacion ¢ V  ;Cuénto tiempo tomara?
V' ;Para qué es la investigacion? V  ;Dénde serd?
V' ;Por qué yo y no otra persona? V'  ;Cudndo sera?




ELEMENTOS: PROCEDIMIENTO

3. Descripcion de los procedimientos a los que se expondra al
participante.

V Siaplicara, distinguir los procedimientos que son
experimentales de los que podrian ser la norma en otro
escenario (por ejemplo, tratamiento y cuidado rutinario o
practica aceptada en la disciplina).

V' Explicar el uso de los métodos de investigacion como la
asignacion aleatoria a grupos experimentales y de control y el
uso de placebos.

;Qué tengo que hacer?
;Qué me haran?
;A qué me expongo ?

@)




ELEMENTOS: RIESGOS

4. Descripcion de cualquier riesgo o incomodidad
previsible para el(la) participante. Si aplicara,
incluir un estimado de la probabilidad con que
ocurren.

5. Descripcién de las medidas que se tomaran para
prevenir o minimizar los riesgos o incomodidades.

sMe va a doler, incomodar, costar o afectar de
algin modo ?
s Afectara a otras personas?
;Como seré atendido(a) si algo me pasa?




RIESGOS

A Riesgo
Probabilidad de dafio o perjuicio fisico, psicologico, social,
econdémico o legal que suceda como resultado de la participacién en
una investigaciéon. Puede variar desde minimo a significativo.

A Riesgo minimo
Probabilidad y la magnitud de dafio o incomodidad que se

encuentran normalmente en la vida diaria o en exdmenes médicos o
psicoldgicos rutinarios de personas saludables.

Signiticativo




RIESGOS (2)

Algunos de los posibles riesgos que puede enfrentar un(a)
participante son:

A incomodidad emocional, mental o fisica

7z

A coercidn o influencia excesiva o indebida

A dafos fisicos

T

pérdida econdmica
A pérdida o limitacién de algtn servicio

A invasién de la privacidad

A ocurrencia de una brecha en la confidencialidad




RIESGOS (3)

A Laocurrencia de una brecha en la confidencialidad se
refiere a la divulgacion voluntaria o involuntaria de
informacién privada identificable.

A Esta divulgacion podria afectar al participante en:

vV su reputacioén personal, profesional o social
(estigmatizacion)

V su capacidad para obtener o mantener un empleo

vV suresponsabilidad o situacién legal (civil o criminal)




PRIVACIDAD, CONFIDENCIALIDAD Y
ANONIMATO

C Privacidad: potestad de la persona para decidir sobre el acceso a su
persona o a su informacion.

C Confidencialidad: manejo de la informacién que provee una persona con
la expectativa que su identidad o informacidn personal no serd divulgada.

C Anonimato: la identidad de la persona no se puede establecer directa ni
indirectamente.

C Limites a la confidencialidad (leyes, metodologia, objetivos, etc.)

C Hay investigaciones cuyo interés es dar a conocer la identidad de los(as)
participantes.

©



RIESGOS (4)

Coercidn o influencia excesiva o indebida:

A Usualmente ocurre en el proceso de reclutamiento
A Relaciones de poder, autoridad o personales entre:
V Potencial participante e investigador(a) o

vV Terceras personas que colaboran en el

reclutamiento.




ELEMENTOS- BENEFICIOS

6. Descripcion de cualquier beneficio para el(la) participante o para
otras personas que podria esperarse razonablemente de la
investigacidn. Si aplicara, incluir un estimado de la probabilidad
con que ocurren. Si la investigacion no conlleva beneficios directos
para el participante, el documento tiene que incluir una aseveracion
que asi lo manifieste.

7. Siaplicara, informacién de cualquier procedimiento alternativo o
cursos de tratamiento apropiados que podrian ser ventajosos para
el (la) participante.

sRecibiré o no algun
Los incentivos no son . s o
o beneficio ¢
beneficios.



ELEMENTOS 1T CONFIDENCIALIDAD
Y MANEJO DE LA INFORMACION

8. Descripcion de hasta qué punto se mantendra confidencial la
informacion que se obtenga, los datos o expedientes. Incluir quién
tendrd acceso a los datos de la investigacion que puedan identificar
directa o indirectamente al participante.

V' En investigaciones de estudiantes, el(la) supervisor(a) de la investigacidn, tesis o
disertacién debe incluirse como persona que podria tener acceso a los datos crudos
de la investigacién (datos que pueda identificar directa o indirectamente a

participantes).

V' Ademas, toda hoja de consentimiento debe tener la clausula: Oficiales del Recinto de
Rio Piedras de la Universidad de Puerto Rico o de agencias federales responsables de
velar por la integridad en la investigacion podrian requerirle al(a la) investigador (a)

los datos crudos obtenidos en este estudio, incluyendo este documento.




ELEMENTOS 1T CONFIDENCIALIDAD
Y MANEJO DE LA INFORMACION

Archivo permanente de la informacion, materiales o datos crudos:

A Informacion, documentos, materiales o datos crudos recopilados que se
guardaran permanentemente en un expediente, un record médico, un banco
de datos, un repositorio, biblioteca, etc.

A Distinguir entre la informacion o datos que se conservaran por un tiempo
fijo de los permanentes.

A Persona o institucién custodia de la informacién, quién tendra acceso o con
quién se compartird y posibles usos futuros.

A Posibilidad o no de identificar directa o indirectamente a los(as)

participantes.

El CIPSHI solamente establece que las hojas de

consentimiento firmadas deben ser conservadas por un

minimo de tres afios una vez finalizada la investigacion.




ELEMENTOS 1T CONFIDENCIALIDAD
Y MANEJO DE LA INFORMACION

A  Grabaciones de audio, video o fotos: Incluir el propédsito y usos de las grabaciones
o fotos.

A Aseveracién de que la informacién que se provea se mantendra confidencial dentro
de los limites de la ley o mientras no exista peligro para el participante o terceras
personas.

p>X

Si la informacién a obtenerse se compartird entre participantes (por ejemplo, en
grupos focales), una aseveracion que indique que el(la) investigador(a) no puede
garantizar que la informacién compartida no sea revelada por los(as) participantes.

A Limites a la confidencialidad por las caracteristicas inicas de los(as) participantes.

p>X

El proposito de la investigacion es revelar la fuente de la informacion o la identidad
de la persona.

©



ELEMENTOS 1T CONFIDENCIALIDAD
Y MANEJO DE LA INFORMACION

Investigaciones por Internet:

A

r

A

Las investigaciones que con transferencia de informacién por Internet no
deben considerarse como andnimas.

En investigaciones por Internet, debe estar la advertencia: La informacion
que maneje en la computadora o dispositivo que utilice puede ser
intervenida o revisada por terceras personas. Estas personas pueden tener
acceso legitimo o ilegitimo a la computadora y a su contenido como un
familiar, patrono, intrusos o piratas informdticos (“hackers”), etc. Ademds,
en la computadora que utilice puede quedar registro de la informacion que
acceda o envie por Internet.




;Coémo se recopilard mi informacion ?
;Para qué la utilizards?

;Cémo la publicards?

;Quién la accederd y utilizard?

;COmo y donde serd guardada/protegida?
;Coémo sera desechada?
;Hasta cudndo la conservards?

;Seguirds utilizdndola para otros propdsitos ¢

Seguimiento o volver a contactar a los(as)
participantes luego de culminada la intervencidn.



ELEMENTOS-COMPENSACIONES

9. Parainvestigaciones que representan un riesgo mayor al minimo,
una explicacidn y una descripcion de cualquier compensacién y
cualquier tratamiento médico disponible si las personas se lesionan
o perjudican durante su participacidn, donde pueden obtener mas
informacidn y a quién contactar en caso de una lesién relacionada

con la investigacion.

V' Este elemento tiene que adaptarse a situaciones de riesgos no

médicos ni fisicos.

;Me compensaran por el tiempo de
trabajo, de estudios o por la
transportacion ¢




ELEMENTOS i INFORMACION DE CONTACTO

10.

11.

12.

Referencia de a quién contactar para obtener respuestas a las preguntas sobre la
investigacion. Esto es el nombre , el nimero de teléfono y direccidn electrénica del
(de la) investigador(a) principal. En investigaciones de estudiantes, debe estar el
nombre y nimero de teléfono y direccion electrdnica institucional del (de la)
director(a) o supervisor(a) de la investigacion, tesis o disertacién.

Referencia de a quién contactar para obtener informacién sobre los derechos de
los participantes o en caso de queja. Todo documento de consentimiento debe
contener la clausula: De tener alguna pregunta sobre sus derechos como
participante o reclamacion o queja relacionada con su participacién en este estudio
puede comunicarse con la Oficial de Cumplimiento del Recinto de Rio Piedras de la
Universidad de Puerto Rico, al teléfono 764-0000, extension 86700 o

a cipshi.degi@upr.edu.

Referencia de a quién contactar en caso de una emergencia o dafio relacionado
con la investigacion (para investigaciones que le aplique).



mailto:cipshi@degi.uprrp.edu

ELEMENTOS - DERECHOS Y
VOLUNTARIEDAD

13. Aseveracion de que la participacion es voluntaria y que rehusarse a participar o la
decision de retirarse de la investigacion en cualquier momento no representa
ninguna penalidad ni pérdida de beneficios a los que el(la) participante tiene
derecho.

V' Privados de libertad: cldusula que indique que decidir participar o no en la
investigacion no le favorecera ni le perjudicard en su proceso o situacion
legal.

14. Declaracion de que el(la) participante tiene derecho a recibir una copia del
documento del consentimiento informado.

15. Aseveracion que indique que el participante esta tomando la decision de
participar o no y que su firma indica que ha decidido participar después de haber
leido y discutido la informacién presentada. Si aplicara, una clausula que
certifique que la persona es mayor de edad, 21 afios o més, y que tiene la
capacidad legal para consentir.




16.

17.

ELEMENTOS - FIRMAS

Nombre y firma del investigador(a) o persona que toma el
consentimiento informado. (A firmarse en el momento de la
toma del consentimiento.)

Fecha en la cual se toma el consentimiento informado. (A
completarse al momento de la toma del consentimiento.)

Todas las opciones que tenga el(la) participante
deben discutirse y documentarse antes de
consentimiento o su firma.

Ejemplos, participacién solo en un fase de la

investigacion, si la grabacion en audio o video es
opcional, etc.




ELEMENTOS - OTROS

18. Otros elementos apropiados y requeridos segun el tipo de investigacién.

19. Elementos adicionales seguin el reglamento federal. Cuando sea apropiado, el(la)
participante tiene que ser informado y la hoja de consentimiento debe contener uno
o mas de los siguientes elementos:

a.  Unadeclaracion de que un tratamiento o procedimiento particular puede implicar riesgos para el(la) participante (o
para el embrion o feto, si la persona estd embarazada o puede embarazarse) no previstos al momento de solicitar el
consentimiento.

b.  Lascircunstancias anticipadas bajo las cuales el(la) investigador(la) puede terminar la participacion del(de la)

voluntario(a) sin la necesidad de pedir su consentimiento.
c.  Cualquier costo adicional para el(la) participante que pueda resultar de su participacion en la investigacion.

d.  Consecuencias para el participante si decide retirarse de la investigacién y los procedimientos para terminar su
participacion adecuadamente.

e.  Declaracién de que se le informard al(a la) participante de nuevos descubrimientos ocurridos durante el curso de la
investigacion y que puedan estar relacionados con el deseo de la persona de continuar con su participacion.

f. El numero aproximado de participantes incluidos en el estudio.




COMPRENSION

\%

El procedimiento para asegurar que la persona comprendié los pormenores de su posible
participacion en la investigacidn tiene que ser viable y corresponder a los riesgos y
complejidad de la investigacidn, asi como a las caracteristicas de los participantes.

Ejemplos: (1) en una encuesta en la calle, de riesgo minimo y con personas adultas,
podria ser suficiente entregarles a los participantes el documento de consentimiento para
su lectura; (2) en una investigacion que conlleva un tratamiento experimental complejo
médico o psicoldgico para nifios(as) podrian ser necesarias varias secciones de consulta
entre el investigador, los(as) potenciales participantes y sus padres, madres o custodios.

Proveer el tiempo suficiente y documentacion adicional para que la persona pueda hacer
una evaluacién apropiada y tomar una decisiéon informada.

El(la) posible participante también podria necesitar de la orientacion de terceras
personas como familiares, amigos, consejeros espirituales o religiosos u otros
profesionales ajenos a la investigacion. Considerar la cultura y las normas sociales de la
poblacion.




REVISION, AUTORIZACION Y USO DE LAS HOJAS
DE CONSENTIMIENTO O ASENTIMIENTO

1. El(la) investigador(a) tiene que someter junto con la solicitud de revisién cada una de
las hojas o documentos de consentimiento o asentimiento que utilizard en la
investigacion.

2. El CIPSHI revisa y autoriza todas las hojas o documentos de consentimiento o
asentimiento que se utilizardn en una investigacion al evaluar la solicitud inicial de
revision del protocolo. También revisa y autoriza las hojas cuando se renuevan las
autorizaciones de los protocolos y cuando son modificadas. Ninguna hoja o
documento de consentimiento o asentimiento debe ser utilizada cuyo contenido, total
o parcial, no haya sido revisado y autorizado por el CIPSHI.

3. Las hojas de consentimiento o asentimiento deben estar impresas en el papel
timbrado oficial del departamento, centro, escuela o institucion a la cual pertenece
el(la) investigador(a).




REVISION, AUTORIZACION Y USO DE LAS HOJAS DE
CONSENTIMIENTO O ASENTIMIENTO (2)

4. El CIPSHI determinara si el contenido de la hoja de consentimiento o
asentimiento es apropiado. El CIPSHI puede requerir modificaciones en la hoja
de consentimiento como condicién para aprobar el protocolo.

5. El(la)a investigador(a) tiene que utilizar en su investigacion una copia exacta de
la hoja de consentimiento o asentimiento vigente y autorizada por el CIPSHI.
Durante el proceso de la toma del consentimiento, el (la) investigador(a) debe
entregarle a cada participante una copia de la hoja de consentimiento. La copia
que se le entregue al participante no tiene que estar firmada a menos que el
CIPSHI establezca lo contrario o el participante asi lo requiera.

6. El(la) investigador(a) tiene que conservar la hoja firmada por el(la) participante
segun el tiempo y condiciones de almacenaje estipuladas en el protocolo
autorizado.




RESPONSABILIDADES: INVESTIGADORES(AS)

El(la) investigador(a) es responsable de:

V

Informar y educar al(a la) posible participante sobre los aspectos de la investigacién que sean
necesarios para que pueda tomar una decisién informada y voluntaria sobre si participa o no en
la investigacion.

Estar disponible para contestar las preguntas que surjan antes, durante y luego de la
investigacion. Cuando el(a) investigador(a) es estudiante, el(la) supervisor(a) de la investigacion
también tiene que estar disponible para contestar preguntas.

Proveer a cada participante una copia del documento u hoja de consentimiento o asentimiento
informado autorizada por el CIPSHI, a menos que el CIPSHI haya autorizado a tomar el
consentimiento informado de otra manera.

Someter ante la consideracién del CIPSHI para su autorizacién cualquier modificacion en el
proceso de la toma de consentimiento, incluyendo cambios en los documentos de
consentimiento o asentimiento.

Conservar en un lugar seguro las hojas de consentimiento o asentimiento firmadas por los
participantes por un tiempo minimo de tres (3) afios luego de finalizada la investigacion.




GUIA PARA LA HOJA DE CONSENTIMIENTO O
ASENTIMIENTO

Re d acci 611 No puede contener lenguaje exculpatorio ni que pueda interpretarse como que el/la participante
cede derechos. Por lo tanto, no debe ser redactada en primera persona (yo); se recomienda la
segunda persona (usted o ta).

La informacion debe presentarse de forma clara, simple y concisa que pueda comprender cualquier
persona con las caracteristicas de el/la participante potencial.
Para la poblacion adulta general, se recomienda una redacciéon a un nivel de octavo grado.

. En la primera pagina, utilizar el papel timbrado oficial de la escuela, departamento, centro u oficina

Tlmbr ado a la que pertenezca el(la) investigador(a).

oficial

Mar genes Al menos % de pulgada a cada lado.

Tlp oy tamano Utilizar un tipo y el tamario de la letra que facilite la lectura.

de la letra Se recomiendan tipos de letras como el Times New Roman o el Arial en un tamafio de 11 0 12

puntos.

Ademads, deben considerarse las particularidades de el(la) potencial lector(a). Por ejemplo, los(as)
nifios(as) y las personas con limitaciones visuales necesitan un tamafio de letra mds grande (13 0 14
puntos).




GUIA PARA LA HOJA DE CONSENTIMIENTO O
ASENTIMIENTO (2)

Identificacion de
las hojas

Fecha de la version

Numeracion de las
paginas

Tamaiio del papel

Si se utilizan varias hojas o documentos, identificarlas o rotularlas
segun el uso (consentimiento o asentimiento) y la actividad de la
investigacion que le aplique (por ejemplo, estudios con varias fases o
etapas).

Incluir en el pie de pagina (“footer”) la fecha de la versién de la hoja.
Esta fecha debe modificarse cada vez que se renueve o enmiende el
documento.

Incluir una numeracién que identifique la cantidad total de paginas

en secuencia X de Y paginas (ej. “Pagina 1 de 3”, “Pagina 2 de 37,
etc.).

Tamano carta (8 2" x 117).




GUIA PARA LA HOJA DE CONSENTIMIENTO O ASENTIMIENTO (3)

Hoja de
asentimiento

Elementos hojas de
asentimiento para
nifios(as)

pequenos(as)

Puede utilizarse un solo documento para la toma del asentimiento de un(a) participante menor de
edad y el consentimiento de su padre, madre o representante legal si el contenido del documento es
compresible para el(la) menor y contiene todos los elementos requeridos por el CIPSHI. En este caso,

el documento debe contener los encasillados y significado de la firma de los padres y de los(as)

menores.

Incluir la siguiente informacidn en un nivel de lenguaje o lectura comprensible para el(la)

nifo(a)

f El propdsito del estudio.

f El procedimiento o lo que se espera que haga el(la) menor.

T  Lavoluntariedad de la participacién y que el/la menor puede optar por no contestar alguna
pregunta en particular o retirarse en cualquier momento. Ademads, una explicacién, segtin el
contexto, de que reusarse a participar no le afectard los beneficios o servicios que esta
recibiendo.

f Los riesgos o incomodidades.

f  Laconfidencialidad en términos de si se le va a identificar publicamente.

f  La oracion sobre el significado de la firma (aceptacion para participar).

f  Encasillado para la firma de el(la) menor.




ERRORES MAS COMUNES

> > D

> > > >

Presentar informacién inconsistente con lo indicado en el protocolo.

No indicar la cantidad esperada de participantes.

No explicar por qué la persona fue seleccionada para participar en la investigacion (criterios

de elegibilidad).
No informar que la investigacidon no conlleva beneficios directos para los(as) participantes.

Establecer que los beneficios de la investigacidon son directos para los participantes cuando
no es asi.

No informar el uso o proposito de las grabaciones y si serd en audio o video.

No incluir que el(la) supervisor(a) de la investigaciéon u otras personas como asistentes de
investigacion tendran acceso a los datos crudos de la investigacién.

No informar el tiempo y condiciones de almacenaje de los datos y materiales de la
investigacion.

Omitir la informacién de contacto del (de la) supervisor(a) de la investigacion.




ERRORES MAS COMUNES (2)

>\

> v > > D

Ofrecer falsas expectativas de beneficios o servicios (por ejemplo, servicios de
referidos).

No incluir cldusulas adicionales segiin los medios o0 métodos a utilizarse; ejemplos,
Internet y grupos focales.

Incluir varios encasillados para las firmas de los(as) investigadores(as) cuando solo
una persona tomard el consentimiento.

No incluir la fecha de la version mas reciente del consentimiento.
No enumerar las paginas en formato X de Y.

Letra muy pequefia o tipo de letra que dificulta la lectura.
Margenes muy estrechos.

Errores ortograficos, gramaticales o de sintaxis que dificultan la lectura o

comprension.




ERRORES MAS COMUNES  (3)

V' Cumplimiento con las condiciones del CIPSHI para autorizar un protocolo:

A No atender todas las condiciones establecidas por el CIPSHI.

A Someter una versién de la hoja de consentimiento (u otro documento)
diferente a la revisada por el CIPSHI (excluyendo las enmiendas
requeridas). Esto incluye:

A Afiadir informacion.
AEliminar informacion.

ANo actualizar la fecha de la versién del consentimiento.

NOT A: Recuerde que cualquier cambio tiene que ser revisado y aprobado por

el CIPSHI. En las verificaciones administrativas no pueden autorizarse cambios
que no han sido previamente evaluados por el CIPSHI.




EJEMPLOS

“Su participacion es anonima y confidencial.”

V' Reclutamiento de participantes por correo electronico y se le pedird a los(as) participantes
que envien los cuestionarios contestados por este medio.

V' El cuestionario contiene preguntas sociodemograficas que pueden identificar
indirectamente a algtin participante.

“No se va a identificar tu nombre en ningiin momento de la entrevista ni aparecerd
tu nombre en ninguna parte de la investigacion”

V' El consentimiento lleva nombre y firma del participante.

“No hay forma de identificarle. No mencionaremos su nombre durante la
entrevista.”

v I




