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TRASFONDO HISTORICO

1946
1964

1974
1979

1993

2005

Codigo de Nuremberg

Declaraciéon de Helsinki (Asociacion Médica Mundial)

Ley Nacional de Investigacion (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

vl Respeto por las personas

* Autonomia individual
* Proteccion a las personas con limitada autonomia

M Beneficencia

* No hacer dano.
* Maximizar los beneficios y minimizar los danos

vl Justicia

Distribucion equitativa de los riesgos y beneficios de la
investigacion entre los/as voluntarios/as y la poblacion a
beneficiarse de los resultados.




PRINCIPIOS ETICOS: DECLARACION BIOETICA Y

DERECHOS HUMANOS DE LA UNESCO

RN N NN RN H

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 humana
y la integridad personal

Privacidad y confidencialidad
|gualdad, justicia y equidad

N N NN [N H

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

O


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

REGULACIONES O NORMATIVAS APLICABLES

O Internacionales

d  Federales
* 45 CFR 46 (directrices para IRBs)
« Oftras (FDA, HIPAA, FERPA, PPRA, etc.)
= Family Educational Rights and Privacy Act (FERPA)
= Protection of Pupil Rights Amendment (PPRA)
d  Estatales
d Institucionales

v" Ej. UPR-RP, Departamento de Educacion, Departamento de la
Familia, otros IRBs, etfc.

O Coddigos 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

d
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Cddigo de Reglamentos federales, Titulo 45, Parte 46.
Adoptado en mayo de 1974; ultima revision Enero 15, 2009.
En 1991 es adoptado por 17 agencias federales.

Subparte A: Regla Comun (directrices IRB en general)

Subpartes B, Cy 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)

= Junta Institucional de Revision (Institutional Review Board o
IRB) del Recinto de Rio Piedras.

= 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.

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

= Adscrito al Decanato de Estudios Graduados e Investigacion
(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

Autorizar protocolos de investigacion.
Requerir modificaciones a los protocolos.

No autorizar o denegar protocolos.

U O O O

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

U

Suspender o terminar una investigacion que no cumpla con las
especificaciones del protocolo autorizado, o una en la que uno
0 mas de sus participantes haya sufrido algun dano serio.

O



RESPONSABILIDADES: INVESTIGADORES(AS)
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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 dano, incidente o problema anticipado o
inesperado.

Notificar al CIPSHI la terminacion de su investigacion autorizada.



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

PROCEDIMIENTOS REVISION CONTINUA DE LOS
PROTOCOLOS APROBADOS POR EL CIPSHI

Solicitud de revision inicial:
Vigencia maxima de la aprobacion:

1 afio

Notificacién de incidentes

Solicitudide’modificacion3l Solicitud de renovacién: o
" ._ A adversos 0 no anticipados:
Autorizacion del CIPSHI Autorizacién del CIPSHI Evaluacién del CIPSHI

Notificacion de Terminacion
del Protocolo




¢,COMO ACCEDER AL CIPSHI?

Direccion fisica:

Direccion postal:

Teléfono:

Fax:

Correo electronico:

Pagina electronica:

Hogar Masonico 2% Piso

PO Box 21790
San Juan Puerto Rico 00931-1790

787-764-0000 Ext. 86700

787-763-6011

cipshi@deqi.uprrp.edu

m velez@deaqi.uprrp.edu

graduados.uprrp.edu/cipshi



mailto:cipshi@degi.uprrp.edu
mailto:cipshi@degi.uprrp.edu
mailto:cipshi@degi.uprrp.edu
mailto:m_velez@degi.uprrp.edu
mailto:m_velez@degi.uprrp.edu
mailto:m_velez@degi.uprrp.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

FICHA TECNICA DE LA PELICULA

= Pais: Estados Unidos

= Ano: 2015

= Director: Kyle Patrick Alvarez
= MUsica: Charles Bernstein

=  Guion: Tim Talboftt, Philip
Zimbardo (libro)

= [ntérpretes: Billy Crudup, Michael
Angarano, Moises Arias

= Duracion: 122 min
= Género: drama/ histérico

i 4
| 3 THEY WERE
~  GIVEN 2 WEEKS.
~ ITLASTED 6 DAYS.

based on true events

THE
STANFORD

PRISON
EXPERIMENT



http://www.imdb.com/name/nm0001082/?ref_=tt_cl_t1
http://www.imdb.com/name/nm0001082/?ref_=tt_cl_t1
http://www.imdb.com/name/nm0029400/?ref_=tt_cl_t2
http://www.imdb.com/name/nm0029400/?ref_=tt_cl_t2
http://www.imdb.com/name/nm2030779/?ref_=tt_cl_t3
http://www.imdb.com/name/nm2030779/?ref_=tt_cl_t3
http://www.imdb.com/name/nm2030779/?ref_=tt_cl_t3

ESTUDIO DE LA CARCEL DE STANFORD

= [nvestigador: Philip Zimbardo

= Propdsito: entender el proceso de identificacion de roles y
del desarrollo de las normas y expectativas sociales en un
ambiente carcelario simulado.

= Ano del estudio: 1971

= Sujetos: 24 hombres universitarios de clase media

= Financiamiento: Marina de los Estados Unidos




RECOMENDACIONES:

= QOfficial Stanford Prison Experiment
website (http://www.prisonexp.org/ )

= REDES (54). La pendiente resbaladiza de la
maldad ( https://www.youtube.com/watch?v=9rQcxtskGOo )

= TED: Philip Zimbardo

(https://www.ted.com/speakers/philip _zimbardo )



http://www.prisonexp.org/
http://www.prisonexp.org/
https://www.youtube.com/watch?v=9rQcxtskG0o
https://www.youtube.com/watch?v=9rQcxtskG0o
https://www.ted.com/speakers/philip_zimbardo
https://www.ted.com/speakers/philip_zimbardo




