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http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC2566401/?tool=pubmed  
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2017: Worse Than Tuskegee: 
http://www.slate.com/articles/health_and_science/cover_story/2017/02/guatemal

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
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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 

10 











http://www.hhs.gov/ohrp/humansubjects/guidance/45cfr

46.html  

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


COMITÉ INSTITUCIONAL PARA LA 
PROTECCIÓN DE LOS SERES HUMANOS EN 
LA INVESTIGACIÓN (CIPSHI) 

11 











MISIÓN DEL CIPSHI 

12 







ÁMBITO DE ACCIÓN DEL CIPSHI 

13 













CRITERIOS PRINCIPALES PARA 
AUTORIZAR UN PROTOCOLO 

14 











RESPONSABILIDADES: INVESTIGADORES(AS) 

15 















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


CONSENTIMIENTO INFORMADO 

16 





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


¿QUÉ ES EL CONSENTIMIENTO 
INFORMADO? 

17 



¿QUÉ ES EL CONSENTIMIENTO INFORMADO? 

18 



ó





INVESTIGACIONES CON 
MENORES DE EDAD 

19 











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 VÁLIDA 

20 



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

21 



DISPENSAS O “WAIVERS” 

22 



•

•

•

•

•
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http://graduados.uprrp.edu/index.php?option=com_content&view=article&id=162&Itemid=420&lang=es
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http://graduados.uprrp.edu/index.php?option=com_content&view=article&id=180&Itemid=442&lang=es
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Dirección física:  Hogar Masónico 2do Piso  

Dirección postal: PO Box 21790 

San Juan Puerto Rico 00931-1790 

Teléfono:  787-764-0000 Ext. 86700  

Fax:  787-763-6011  

Correo electrónico: cipshi.degi@upr.edu   

myriam.velez4@upr.edu   

Página electrónica: http://graduados.uprrp.edu/cipshi   

mailto:Cipshi.degi@upr.edu
mailto:myriam.velez4@upr.edu
http://graduados.uprrp.edu/cipshi
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Educación inicial: 

 CITI Progam



Educación continua: 



 

http://graduados.uprrp.edu/index.php?option=com_content&view=article&id=182&Itemid=444&lang=es
http://graduados.uprrp.edu/cipshi/adiestramiento.htm
https://www.citiprogram.org/
https://www.citiprogram.org/


CITI PROGRAM 

63 

Puede accederse 

en computadora, 

tabletas y 

teléfonos 

inteligentes. 

https://www.citiprogram.org/


CITI PROGRAM 
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 Registro:  

 7 pasos 

 Para registrarse, localice nuestra institución con su 
nombre en español “Universidad de Puerto 
Rico, Recinto de Río Piedras”.  

 

 Curso requerido por el CIPSHI: Uno (1)de los 
cursos  indicados en el Paso 7 (“Select Curriculum”): 

 Question 1: Human Subject Research o  

 Question 6: Investigación con seres humanos  

 



CICLO DE ADIESTRAMIENTOS CEA  
INVESTIGACIÓN CON SERES 
HUMANOS 

•
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http://cea.uprrp.edu/
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 Office for Human Research 
Protections (OHRP): 

 http://www.hhs.gov/ohrp  

 

Canal de videos educativos 

https://www.youtube.com/playlist?list=PL
5965CB14C2506914  

 

 Búsqueda recomendada en YouTube: 
Human Research Ethics 

http://www.hhs.gov/ohrp/
http://www.hhs.gov/ohrp
https://www.youtube.com/playlist?list=PL5965CB14C2506914
https://www.youtube.com/playlist?list=PL5965CB14C2506914
https://www.youtube.com/results?search_query=human+research+ethics
https://www.youtube.com/results?search_query=human+research+ethics
https://www.youtube.com/results?search_query=human+research+ethics
https://www.youtube.com/results?search_query=human+research+ethics
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DISCUSIÓN DE CASOS 
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1. El juego emocional de FACEBOOK 
(Noticia, 2014) 

2. Una tribu de indios americanos consigue 
que se limite la investigación de su 
DNA (Noticia, 2010) 

3. Estudio para determinar el valor de la 
radioterapia postoperatoria (OMS, 2014) 

http://www.elnuevodia.com/tecnologia/tecnologia/nota/eljuegoemocionaldefacebook-1804567/
http://www.elnuevodia.com/tecnologia/tecnologia/nota/eljuegoemocionaldefacebook-1804567/
http://www.elnuevodia.com/tecnologia/tecnologia/nota/eljuegoemocionaldefacebook-1804567/
http://www.elnuevodia.com/tecnologia/tecnologia/nota/eljuegoemocionaldefacebook-1804567/
http://www.elnuevodia.com/tecnologia/tecnologia/nota/eljuegoemocionaldefacebook-1804567/
http://www.elnuevodia.com/tecnologia/tecnologia/nota/eljuegoemocionaldefacebook-1804567/
http://www.saludyfarmacos.org/boletin-farmacos/boletines/jul2010/p23815
http://www.saludyfarmacos.org/boletin-farmacos/boletines/jul2010/p23815
http://www.saludyfarmacos.org/boletin-farmacos/boletines/jul2010/p23815
http://www.paho.org/hq/index.php?option=com_docman&task=doc_view&gid=24810&Itemid
http://www.paho.org/hq/index.php?option=com_docman&task=doc_view&gid=24810&Itemid
http://www.paho.org/hq/index.php?option=com_docman&task=doc_view&gid=24810&Itemid


PREGUNTAS GUÍAS PARA LA DISCUSIÓN DE LOS 
CASOS: 

69 

1. ¿Cuál o cuáles de los tres principios éticos fueron o pueden vulnerarse en la 
investigación? 

 
2. ¿El proceso de toma de consentimiento informado fue adecuado? ¿Por qué sí o 

por qué no? 
 
Considerar si cumplieron con los siguientes criterios: 
 Capacidad para consentir 
 Voluntariedad 
 Información 
 Comprensión 
 

3. Identificar riesgos de la investigación, eventos adversos o daños que pudieron 
ser informados o minimizados en el proceso de toma de consentimiento?  
 

4. Evaluar el proceso de toma de consentimiento informado, incluyendo si la 
información cumple con los elementos requeridos en una hoja de 
consentimiento informado. 


