
ÉTICA Y PROTECCIÓN DE LOS SERES HUMANOS 

QUE PARTICIPAN EN INVESTIGACIONES COMO 

SUJETOS DE ESTUDIO 

1 

Decanato de Estudios Graduados e Investigación 

Universidad de Puerto Rico, Recinto de Río Piedras 



CONTENIDO 















2 



LA INTEGRIDAD Y LA CONDUCTA RESPONSABLE EN LA 

INVESTIGACIÓN COMPRENDE EL CONOCIMIENTO  Y 

ATENCIÓN EN VARIAS ÁREAS: 
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EXPERIMENTOS ALEMANIA NAZI 
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1966: ARTICULO DE HENRY K. BEECHER 
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Henry Knowles Beecher 

(1904-1976) 
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC2566401/?tool=pubmed  

Podcast: Susan Lederer: The Evolution of 

'Beecher’s Bombshell' 
http://www.primr.org/podcasts/may2/  

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/


ESTUDIO DE LA SÍFILIS EN TUSKEGEE  
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EXPERIMENTOS EN GUATEMALA (1946-48) 

•

•
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2017: Worse Than Tuskegee: 
http://www.slate.com/articles/health_and_science/cover_story/2017/02/
guatemala_syphilis_experiments_worse_than_tuskegee.html   

http://www.youtube.com/watch?v=WyWYR4XN8vY
http://www.youtube.com/watch?v=WyWYR4XN8vY
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


TRASFONDO HISTÓRICO 

1946  Código de Nuremberg 

1964  Declaración de Helsinki (Asociación Médica Mundial) 

1974 Ley Nacional de Investigación (Estados Unidos) 

1979 Informe Belmont (Principios Éticos y Guías Para la 

Protección de Seres Humanos Sujetos de Investigación) 

1993 Normas del Consejo de Organizaciones Internacionales 
de las Ciencias Médicas (CIOMS)  

2005 Declaración Universal sobre Bioética y Derechos 
Humanos de la UNESCO 
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PRINCIPIOS ÉTICOS: INFORME BELMONT: 1979 
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http://www.hhs.gov/ohrp/regulations-and-policy/belmont-report/


PRINCIPIOS ÉTICOS: DECLARACIÓN BIOÉTICA Y 

DERECHOS HUMANOS DE LA UNESCO 
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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


RESPETO POR LAS 

PERSONAS 

11 

Vicente Soriano, investigador 

del hospital público Carlos III de 

Madrid, deberá pagar una sanción 

de 210.000 euros por haber 

realizado un ensayo clínico con 

pacientes de VIH sin autorización 

del Ministerio de Sanidad, sin 

contratar el seguro obligatorio y sin 

recabar el consentimiento 

informado de los pacientes que 

participaron en él. 

http://sociedad.elpais.com/sociedad/2014/

01/24/actualidad/1390595561_476751.html  

http://sociedad.elpais.com/sociedad/2014/01/24/actualidad/1390595561_476751.html
http://sociedad.elpais.com/sociedad/2014/01/24/actualidad/1390595561_476751.html
http://sociedad.elpais.com/sociedad/2014/01/24/actualidad/1390595561_476751.html


RESPETO POR LAS 

PERSONAS 

12 

http://www.vox.com/2016/5/12/1166611

6/70000-okcupid-users-data-release  

http://www.vox.com/2016/5/12/11666116/70000-okcupid-users-data-release
http://www.vox.com/2016/5/12/11666116/70000-okcupid-users-data-release
http://www.vox.com/2016/5/12/11666116/70000-okcupid-users-data-release
http://www.vox.com/2016/5/12/11666116/70000-okcupid-users-data-release
http://www.vox.com/2016/5/12/11666116/70000-okcupid-users-data-release
http://www.vox.com/2016/5/12/11666116/70000-okcupid-users-data-release
http://www.vox.com/2016/5/12/11666116/70000-okcupid-users-data-release
http://www.vox.com/2016/5/12/11666116/70000-okcupid-users-data-release
http://www.vox.com/2016/5/12/11666116/70000-okcupid-users-data-release
http://www.vox.com/2016/5/12/11666116/70000-okcupid-users-data-release
http://www.vox.com/2016/5/12/11666116/70000-okcupid-users-data-release
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Kirkegaard dijo que 

los investigadores se 

sorprendieron de la 

protesta: 

"Que no anticipamos 

ninguna reacción 

fuerte, no. Quisimos 

contribuir con un 

buen conjunto de 

datos abiertos a la 

ciencia, no queríamos 
ser famosos por ello". 

(21/May/2016) Datos personales de 

70.000 usuarios de OkCupid fueron 

dados de baja después de orden de la 

DMCA 
 

La semana pasada, sin el permiso de los usuarios, 

investigadores daneses liberaron públicamente los 
datos de 70.000 perfiles de OkCupid, incluyendo 
nombres de usuario, edad, género, ubicación, el 
tipo de relación (o el sexo) que les interesa, rasgos 
de personalidad, y respuestas a miles de 
preguntas perfiladas utilizadas por el sitio. 

El viernes, el Open Science Framework 

(OSF) eliminó los datos tras una denuncia 

de la Digital Millennium Copyright Act 

(DMCA) por parte de OkCupid. 

 
http://www.globalcybersec.com/reader.php?p=1704  

http://www.globalcybersec.com/reader.php?p=1704
http://www.globalcybersec.com/reader.php?p=1704


JUSTICIA 
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http://www.revistaenie.clarin.com/literatura/p

oesia/Vida-Obra-Charles-

Bukowski_0_895710682.html  

Años 

.” 

http://www.revistaenie.clarin.com/literatura/poesia/Vida-Obra-Charles-Bukowski_0_895710682.html
http://www.revistaenie.clarin.com/literatura/poesia/Vida-Obra-Charles-Bukowski_0_895710682.html
http://www.revistaenie.clarin.com/literatura/poesia/Vida-Obra-Charles-Bukowski_0_895710682.html
http://www.revistaenie.clarin.com/literatura/poesia/Vida-Obra-Charles-Bukowski_0_895710682.html
http://www.revistaenie.clarin.com/literatura/poesia/Vida-Obra-Charles-Bukowski_0_895710682.html
http://www.revistaenie.clarin.com/literatura/poesia/Vida-Obra-Charles-Bukowski_0_895710682.html
http://www.revistaenie.clarin.com/literatura/poesia/Vida-Obra-Charles-Bukowski_0_895710682.html
http://www.revistaenie.clarin.com/literatura/poesia/Vida-Obra-Charles-Bukowski_0_895710682.html
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http://blogs.villagevoic

e.com/forkintheroad/20

13/06/marion_nestle_o_

1.php  

JUSTICIA 

http://blogs.villagevoice.com/forkintheroad/2013/06/marion_nestle_o_1.php
http://blogs.villagevoice.com/forkintheroad/2013/06/marion_nestle_o_1.php
http://blogs.villagevoice.com/forkintheroad/2013/06/marion_nestle_o_1.php
http://blogs.villagevoice.com/forkintheroad/2013/06/marion_nestle_o_1.php
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JUSTICIA 

El Nuevo Día, 24 de junio 

de 2015: 

http://www.elnuevodia.c

om/noticias/locales/nota

/soldadosboricuascomoc

onejillodeindiasdelpentag

ono-2063955/  

http://www.elnuevodia.com/noticias/locales/nota/soldadosboricuascomoconejillodeindiasdelpentagono-2063955/
http://www.elnuevodia.com/noticias/locales/nota/soldadosboricuascomoconejillodeindiasdelpentagono-2063955/
http://www.elnuevodia.com/noticias/locales/nota/soldadosboricuascomoconejillodeindiasdelpentagono-2063955/
http://www.elnuevodia.com/noticias/locales/nota/soldadosboricuascomoconejillodeindiasdelpentagono-2063955/
http://www.elnuevodia.com/noticias/locales/nota/soldadosboricuascomoconejillodeindiasdelpentagono-2063955/
http://www.elnuevodia.com/noticias/locales/nota/soldadosboricuascomoconejillodeindiasdelpentagono-2063955/
http://www.elnuevodia.com/noticias/locales/nota/soldadosboricuascomoconejillodeindiasdelpentagono-2063955/
http://www.elnuevodia.com/noticias/locales/nota/soldadosboricuascomoconejillodeindiasdelpentagono-2063955/
http://www.elnuevodia.com/noticias/locales/nota/soldadosboricuascomoconejillodeindiasdelpentagono-2063955/


BENEFICENCIA 
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http://www.upworthy.com/long-shot-doctors-inject-fatal-virus-

into-dying-girl-this-100-true-story-will-amaze-you?g=2&c=ufb1  

http://emilywhitehead.com  

http://www.upworthy.com/long-shot-doctors-inject-fatal-virus-into-dying-girl-this-100-true-story-will-amaze-you?g=2&c=ufb1
http://www.upworthy.com/long-shot-doctors-inject-fatal-virus-into-dying-girl-this-100-true-story-will-amaze-you?g=2&c=ufb1
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http://www.upworthy.com/long-shot-doctors-inject-fatal-virus-into-dying-girl-this-100-true-story-will-amaze-you?g=2&c=ufb1
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http://www.upworthy.com/long-shot-doctors-inject-fatal-virus-into-dying-girl-this-100-true-story-will-amaze-you?g=2&c=ufb1
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REGULACIONES O NORMATIVAS APLICABLES 
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



•

•









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


REGULACIONES APLICABLES 
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









http://www.hhs.gov/ohrp/humansubjects/guidan

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


COMITÉ INSTITUCIONAL PARA LA PROTECCIÓN DE LOS 

SERES HUMANOS EN LA INVESTIGACIÓN (CIPSHI) 
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MISIÓN DEL CIPSHI 
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





ÁMBITO DE ACCIÓN DEL CIPSHI 
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











OFFICE FOR HUMAN RESEARCH PROTECTIONS 

(OHRP) 

23 









 http://www.hhs.gov/ohrp  

http://www.hhs.gov/ohrp
http://www.hhs.gov/ohrp
http://www.hhs.gov/ohrp
http://www.hhs.gov/ohrp
http://www.hhs.gov/ohrp
http://www.hhs.gov/ohrp
http://www.hhs.gov/ohrp
http://www.hhs.gov/ohrp
http://www.hhs.gov/ohrp
http://www.hhs.gov/ohrp
http://www.hhs.gov/ohrp
http://www.hhs.gov/ohrp


¿QUIÉN Y CUÁNDO HAY QUE SOLICITAR 

REVISIÓN AL CIPSHI? 

24 

ó









INVESTIGACIÓN: DEFINICIÓN 

25 



SUJETO HUMANO: DEFINICIÓN 

26 

•

•



EJEMPLOS: 

27 

 










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RESPONSABILIDADES: INVESTIGADORES(AS) 
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•

•

•

•

•

•

•

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


RESPONSABILIDADES DE SUPERVISORES(AS) 

DE INVESTIGACIONES DE ESTUDIANTES 

•

•

•

•

•

29 



RIESGOS 

30 







RIESGOS (2) 
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








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RIESGOS (3) 
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



•

•

•



RIESGOS (4) 
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



•

•



PRIVACIDAD, CONFIDENCIALIDAD Y ANONIMATO 

34 













http://grants.nih.gov/grants/policy/coc/index.htm
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TIPOS DE REVISIÓN 
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





REVISIÓN ADMINISTRATIVA 
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
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INVESTIGACIONES QUE PUEDEN CUALIFICAR COMO EXENTAS: 

CATEGORÍAS #1 , #2 Y #4 

39 

 Investigación con menores de edad: NO cualifican como exentas: 
entrevistas, encuestas y observación de conducta si el(la) 

investigador(a) es observador(a) partícipe. 

 No cualifican investigaciones con grabaciones, fotos, grupos focales u 
otras que requieran ser evaluadas para el manejo de los riesgos o 
incomodidades y de la privacidad y confidencialidad.  



INVESTIGACIONES CON MENORES DE EDAD 

40 











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


INVESTIGACIONES QUE PUEDEN CUALIFICAR COMO EXENTAS: 

CATEGORÍAS #1 , #2 Y #4 - CONTINUACIÓN 

41 



REVISIÓN EXPEDITA 

42 







•

•

•

•

•



43 

ALGUNAS DE LAS CATEGORÍAS DE INVESTIGACIONES QUE 

PUEDEN REVISARSE EXPEDITAMENTE: 









COMITÉ EN PLENO 

44 











PROCESO DE REVISIÓN INICIAL 

45 

ADMINISTRATIVA 
Investigaciones que cualifican 

como exentas 

CIPSHI 

EXPEDITA  
(Riesgo mínimo) 

COMITÉ EN PLENO 
(reunión mensual) 

AUTORIZACIÓN 

CONDICIONES 

CONDICIONES COMPLETADAS Y  

VERIFICADAS 

AUTORIZACIÓN: 
Declarada exenta de revisión  

por el CIPSHI 

Sí 

cualifica 



PROCEDIMIENTOS REVISIÓN CONTINUA DE LOS 

PROTOCOLOS APROBADOS POR EL CIPSHI 

46 



CONSENTIMIENTO INFORMADO 

47 







CONSENTIMIENTO INFORMADO (2) 

48 



ó





DOCUMENTOS U HOJAS DE CONSENTIMIENTO Y 

ASENTIMIENTO 

49 











 Ver  guía, elementos requeridos, modelo y 

hoja de cotejo en: 
http://graduados.uprrp.edu/index.php?option=com_content&view=

article&id=180&Itemid=442&lang=es  

http://graduados.uprrp.edu/cipshi/consentimiento_informado.htm
http://graduados.uprrp.edu/index.php?option=com_content&view=article&id=180&Itemid=442&lang=es
http://graduados.uprrp.edu/index.php?option=com_content&view=article&id=180&Itemid=442&lang=es
http://graduados.uprrp.edu/index.php?option=com_content&view=article&id=180&Itemid=442&lang=es


50 

No entiendes 
realmente algo 
a menos que 

seas capaz de 
explicárselo a 
tu abuela.  



DISPENSAS O “WAIVERS” 

51 



•

•

•

•

•



•

•

•

•

•

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


DOCUMENTOS ESENCIALES PARA RADICAR LA 

SOLICITUD DE REVISIÓN 
 











52 

http://graduados.uprrp.edu/index.php?option=com_content&view=article&id=180&Itemid=442
http://graduados.uprrp.edu/index.php?option=com_content&view=article&id=182&Itemid=444


ENVÍO POR CORREO ELECTRÓNICO DE 

SOLICITUDES Y NOTIFICACIONES 







53 

mailto:cipshi.degi@upr.edu


WEBPAGE CIPSHI: 

54 















•

•

•

•

•

•



•

•

•



•

•

•

•

•

•

http://graduados.uprrp.edu/index.php?option=com_content&view=article&id=162&Itemid=420&lang=es


ADIESTRAMIENTO 

55 

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 

56 

Puede 

accederse en 

computadora, 

tabletas y 

teléfonos 

inteligentes. 

https://www.citiprogram.org/


CITI PROGRAM 

57 





 



¿CÓMO ACCEDER AL CIPSHI? 
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mailto:cipshi.degi@upr.edu
http://graduados.uprrp.edu/index.php?option=com_content&view=article&id=162&Itemid=420&lang=es
http://graduados.uprrp.edu/index.php?option=com_content&view=article&id=162&Itemid=420&lang=es
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
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

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/playlist?list=PL5965CB14C2506914
https://www.youtube.com/results?search_query=human+research+ethics
https://www.youtube.com/results?search_query=human+research+ethics
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•

https://www.youtube.com/watch?v=-m7ex21XQjw
https://www.youtube.com/watch?v=-m7ex21XQjw
https://www.youtube.com/watch?v=-m7ex21XQjw
https://www.youtube.com/watch?v=-m7ex21XQjw
http://www.democracynow.org/blog/2010/12/13/la_oscura_historia_de_la_experimentacin_mdica_desde_los_nazis_hasta_tuskegee_pasando_por_puerto_rico_y_guatemala
http://www.democracynow.org/blog/2010/12/13/la_oscura_historia_de_la_experimentacin_mdica_desde_los_nazis_hasta_tuskegee_pasando_por_puerto_rico_y_guatemala
http://www.democracynow.org/blog/2010/12/13/la_oscura_historia_de_la_experimentacin_mdica_desde_los_nazis_hasta_tuskegee_pasando_por_puerto_rico_y_guatemala
http://www.democracynow.org/blog/2010/12/13/la_oscura_historia_de_la_experimentacin_mdica_desde_los_nazis_hasta_tuskegee_pasando_por_puerto_rico_y_guatemala
http://www.democracynow.org/blog/2010/12/13/la_oscura_historia_de_la_experimentacin_mdica_desde_los_nazis_hasta_tuskegee_pasando_por_puerto_rico_y_guatemala
http://www.democracynow.org/blog/2010/12/13/la_oscura_historia_de_la_experimentacin_mdica_desde_los_nazis_hasta_tuskegee_pasando_por_puerto_rico_y_guatemala
http://www.democracynow.org/blog/2010/12/13/la_oscura_historia_de_la_experimentacin_mdica_desde_los_nazis_hasta_tuskegee_pasando_por_puerto_rico_y_guatemala
http://www.democracynow.org/blog/2010/12/13/la_oscura_historia_de_la_experimentacin_mdica_desde_los_nazis_hasta_tuskegee_pasando_por_puerto_rico_y_guatemala
http://www.democracynow.org/blog/2010/12/13/la_oscura_historia_de_la_experimentacin_mdica_desde_los_nazis_hasta_tuskegee_pasando_por_puerto_rico_y_guatemala
http://www.democracynow.org/blog/2010/12/13/la_oscura_historia_de_la_experimentacin_mdica_desde_los_nazis_hasta_tuskegee_pasando_por_puerto_rico_y_guatemala
http://www.democracynow.org/blog/2010/12/13/la_oscura_historia_de_la_experimentacin_mdica_desde_los_nazis_hasta_tuskegee_pasando_por_puerto_rico_y_guatemala
http://www.democracynow.org/blog/2010/12/13/la_oscura_historia_de_la_experimentacin_mdica_desde_los_nazis_hasta_tuskegee_pasando_por_puerto_rico_y_guatemala
http://www.democracynow.org/blog/2010/12/13/la_oscura_historia_de_la_experimentacin_mdica_desde_los_nazis_hasta_tuskegee_pasando_por_puerto_rico_y_guatemala
http://www.democracynow.org/blog/2010/12/13/la_oscura_historia_de_la_experimentacin_mdica_desde_los_nazis_hasta_tuskegee_pasando_por_puerto_rico_y_guatemala
http://www.democracynow.org/blog/2010/12/13/la_oscura_historia_de_la_experimentacin_mdica_desde_los_nazis_hasta_tuskegee_pasando_por_puerto_rico_y_guatemala
http://www.democracynow.org/blog/2010/12/13/la_oscura_historia_de_la_experimentacin_mdica_desde_los_nazis_hasta_tuskegee_pasando_por_puerto_rico_y_guatemala
http://www.democracynow.org/blog/2010/12/13/la_oscura_historia_de_la_experimentacin_mdica_desde_los_nazis_hasta_tuskegee_pasando_por_puerto_rico_y_guatemala
https://www.youtube.com/watch?v=vmVTmhYa52A
https://www.youtube.com/watch?v=vmVTmhYa52A
https://www.youtube.com/watch?v=vmVTmhYa52A
https://www.youtube.com/watch?v=vmVTmhYa52A
https://www.youtube.com/watch?v=vmVTmhYa52A
https://www.youtube.com/watch?v=vmVTmhYa52A
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


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http://cea.uprrp.edu/
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1. Willowbrook Hepatitis Experiments  
https://science.education.nih.gov/supplements/nih9/bio

ethics/guide/pdf/master_5-4.pdf  

2. Columbia Deception Study (IRB Blog, 5/8/2010) 

3. My Freshman Year: What a Professor Learned by 

Becoming a Student (Undercover Professor Study, NYSun, 

8/9/2005)  

4. Business School Restaurant Study (Nation's Restaurant 

News, 2/11/2002) 

https://science.education.nih.gov/supplements/nih9/bioethics/guide/pdf/master_5-4.pdf
https://science.education.nih.gov/supplements/nih9/bioethics/guide/pdf/master_5-4.pdf
https://science.education.nih.gov/supplements/nih9/bioethics/guide/pdf/master_5-4.pdf
https://science.education.nih.gov/supplements/nih9/bioethics/guide/pdf/master_5-4.pdf
https://science.education.nih.gov/supplements/nih9/bioethics/guide/pdf/master_5-4.pdf
https://science.education.nih.gov/supplements/nih9/bioethics/guide/pdf/master_5-4.pdf
http://www.institutionalreviewblog.com/2010/05/researchers-deceive-thousands-of.html
http://www.institutionalreviewblog.com/2010/05/researchers-deceive-thousands-of.html
http://www.institutionalreviewblog.com/2010/05/researchers-deceive-thousands-of.html
http://www.institutionalreviewblog.com/2010/05/researchers-deceive-thousands-of.html
http://www.institutionalreviewblog.com/2010/05/researchers-deceive-thousands-of.html
http://www.nysun.com/new-york/on-the-trail-of-an-undercover-professor/18869/
http://www.nysun.com/new-york/on-the-trail-of-an-undercover-professor/18869/
http://www2.nau.edu/~clj5/Ethics/articles/Isbell9.pdf
http://www2.nau.edu/~clj5/Ethics/articles/Isbell9.pdf
http://www2.nau.edu/~clj5/Ethics/articles/Isbell9.pdf


64 


