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The New England
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Copyright, 1966 by the Massachusctis Mcdical Socicty

Volume 274 JUNE 16, 1966 Number 24

Reprinted from pages 1354-1360.

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/

PRINCIPIOS ETICOS: INFORME BELMONT

vl Respeto por las personas

Autonomia individual
Proteccion a las personas con limitada autonomia

vl Beneficencia

No hacer dafio.
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 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

M Dignidad humana y derechos M No discriminacién y no
humanos estigmatizacion
M Beneficios y efectos nocivos M Respeto de la diversidad cultural
M Autonomia y responsabilidad y del pluralismo
individual M Solidaridad y cooperacion
M Consentimiento M Responsabilidad social y salud
M Personas carentes de la ¥ Aprovechamiento compartido
capacidad de dar su de los beneficios
consentimiento - M Proteccién de las generaciones
M Respeto de la vulnerabilidad futuras
humanayy lainfegridad personal o pyoieccion del medio ambiente,
M Privacidad y confidencialidad la biosfera y la biodiversidad
M Igualdad, justicia y equidad

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

AUTONOMIA

Vicente Soriano, investigador del hospital
publico Carlos Ill de Madrid, debera
pagar una sancion de 210.000 euros por
haber realizado un ensayo clinico con
pacientes de VIH sin autorizacion del
Ministerio de Sanidad, sin contratar el
seguro obligatorio y sin recabar el
consentimiento informado de los
pacientes gue participaron en él. El
Tribunal Superior de Justicia de

Madrid (TSJIM) ha desestimado el recurso que Soriano, médico
adjunto del servicio de Enfermedades Infecciosas del Carlos Il y
uno de los autores con mas impacto en publicaciones cientificas
relacionadas con el VIH-sida de todo el mundo, present6 en 2011
después de que la Consejeria de Sanidad madrilefia le sancionara
con 216.000 euros por infracciones leves, graves y muy graves..

EL PAIS e

SOCIEDAD

Sanci6n de 210.000 euros por hacer
ensayos clinicos sin autorizacién

= 5 Triounal Supsrior coNfrma i3 st 3 espacialista en ViK Vicentz Soriand

32| Vicente Soriano, investigador del hospital piblico
- debera pagar una sancion de 210.
34
Q1 1 infor los p: Que
Tribunal Superior de Justicia de Madrid (TSJM) ha
Q i recurso que Sorano, medico adjunto del servicio de Enfermedades

Infecciosas del Carlos 11l y uno de Jos autores con mas impacto en
ientil con el VIH-sida de todo el mundo,
presentd en 2011 despuss de que 13 Conssjeria de Sanidad madrilena le
sancionara con 218.000 euros por infracciones leves, graves y muy
graves.

El tribunal Gnicamente estima el recurso del médico acerca de una
infraccidn leve —que supone 5.000 suros, segun =l 3bogado del

X por ion a la labor i ya que
que no estd probado que Soriano ocultara informacion deliberadamente a
los inspectores de Iz Consejeria. En las demas infracciones, &l TSIM
confirma las conclusiones del informe definitivo de la inspeccion, que
empezd 3 investigar 3 Soriano despuss de que I3 Agel fola de

andnima y 13 comunicara a 1a Gomunidad de Madrid.

La sentencia considera probado que Soriano dirigié un ensayo clinico en
el hospital Carlos 111 i enVIH, vy



http://www.madrid.org/cs/Satellite?pagename=HospitalCarlosIII/Page/HCAR_home&c=Page&site=HospitalCarlosIII
http://www.madrid.org/cs/Satellite?pagename=HospitalCarlosIII/Page/HCAR_home&c=Page&site=HospitalCarlosIII
http://sociedad.elpais.com/sociedad/2012/05/09/actualidad/1336537681_325398.html
http://sociedad.elpais.com/sociedad/2012/05/09/actualidad/1336537681_325398.html
http://sociedad.elpais.com/sociedad/2012/05/09/actualidad/1336537681_325398.html
http://sociedad.elpais.com/sociedad/2012/05/09/actualidad/1336537681_325398.html
http://sociedad.elpais.com/sociedad/2012/05/09/actualidad/1336537681_325398.html
http://sociedad.elpais.com/sociedad/2012/05/09/actualidad/1336537681_325398.html
http://www.poderjudicial.es/cgpj/es/Poder_Judicial/Tribunales_Superiores_de_Justicia/TSJ_Madrid
http://www.poderjudicial.es/cgpj/es/Poder_Judicial/Tribunales_Superiores_de_Justicia/TSJ_Madrid
http://www.poderjudicial.es/cgpj/es/Poder_Judicial/Tribunales_Superiores_de_Justicia/TSJ_Madrid
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

BENEFICENCIA

Fighting Fire with Fire in Cancer

https://www.youtube.com/watch?v=h6SzI|2ZfPd4



https://www.youtube.com/watch?v=h6SzI2ZfPd4
https://www.youtube.com/watch?v=h6SzI2ZfPd4
http://emilywhitehead.com/

JUSTICIA

Anos después, cuando tenia catorce
afios, entro en tratamiento por su
condicion de acné vulgaris. Los médicos
tuvieron que agujerear los foranculos
llenos de pus que le tapaban la cara, el
pecho y la espalda. Ese episodio fue
literalmente una tortura; y el tratamiento,
con la excepcion de una enfermera,
condescendiente y cruel. Sobre el

hospital Bukowski escribio:
“Experimentaban con los
pobres vy, si funcionaba, lo
usaban paralos ricos. Y si no,
siempre habia mas pobres.”

T N I

LITERATURA Poesia ogfo4/13-20:24

Vida y Obra: Charles Bukowski

Nacido en 1920, Bukowski no se parece a ningun otro autor de su generacion. Ni
siquiera del siglo. Autobiografico, transgresor, directo y confesional, fue un poetay
cronista del submundo alcohdlico de Los Angeles. Sus mas de mil poemas estan
escritos con lineas sélidas, imagenes claras y una voz intima y descabellada. Sus
novelas cuentan su vida de trabajos precarios, romances caoticos, y su devocion
por la bebiday las carreras de caballos.

Andrés Hax

POR ANDRES HAX
FIRecomendar <282

Imdgenes |

W Twittear <145

Elbardo de Los Anaeles



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

MALA SANGRE / SIFILIS,
CONTAGIO PREMEDITADO
(GUATEMALA)

°* 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?v=ngZid-A5jw0



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

REGULACIONES O NORMATIVAS APLICABLES

U

Internacionales

U

Federales
« 45 CFR 46 (directrices para IRBs)

« Otras (EDA, HIPAA, FERPA, PPRA, etc.)
=  Food and Drug Administration (FDA)
= Health Insurance Portability and Accountability Act (HIPAA)
=  Family Educational Rights and Privacy Act (FERPA)
=  Protection of Pupil Rights Amendment (PPRA)

U

Estatales

U

Institucionales

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

O Cdbdigos 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

] Cddigo de Reglamentos federales, Titulo 45, Parte 46.

) Adoptado en mayo de 1974; ultima revision Enero 15,
2009,

1 En 1991 es adoptado por 17 agencias federales.

O

Subparte A: Regla Comun (directrices IRB en general)

1 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)

= 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.

o O 0O O

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

O 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
algun dafo serio.




CRITERIOS PRINCIPALES PARA
AUTORIZAR UN PROTOCOLO

v" Los riesgos a los participantes se han considerado y
minimizado.

v" Los riesgos son razonables en proporcion a los beneficios
anticipados.

v'  La seleccion de los participantes es equitativa.

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

©



RESPONSABILIDADES: INVESTIGADORES(AS)

O Proteger los derechos y procurar el bienestar de los(as)
participantes. Incluye el tomar adecuadamente el
consentimiento informado.

(

Cumplir con las disposiciones aplicables.

L

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).

L

Informar cualquier conflicto de interés.

(

Informar cualquier dano, incidente o problema anticipado o
inesperado.

3 Notificar al CIPSHI la terminacion de su investigacion autorizada.



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

CONSENTIMIENTO INFORMADO

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

= El reglamento federal 45 CFR 46.116 establece lo siguiente:

Excepto como se estipule en otra seccion de esta politica,
ningun investigador puede incluir a un ser humano como sujeto
en investigaciones cubiertas por esta politica a menos que el
iInvestigador haya obtenido del sujeto o de su representante

autorizado el consentimiento consciente legalmente valido.



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

éQUE ES EL CONSENTIMIENTO
INFORMADO?

Esea Proceso mediante el cual
un(a) investigador(a) discute con
un(a) posible participante el
propdsito, el procedimiento al cual se
expondra, 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.

EsS un proceso...



éQUE ES EL CONSENTIMIENTO INFORMADO?

= El proceso 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

= El asentimiento es solicitado a las
personas con limitaciones cognitivas
o legales para dar su
consentimiento. Ejemplo: menores
de edad

Es un proceso... nho solo
una firma.

G



INVESTIGACIONES CON
MENORES DE EDAD

= Poblacion especial o vulnerable: 45 CFR 46 Subparte D.

= Definicion “menor de edad” segun leyes estatales. En
Puerto Rico: persona que no ha cumplido los 21 afos
de edad.

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

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

= Dispensas en el procedimiento estandar de la toma

Ex del consentimiento segln 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. La hoja 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
informacioén que debe conocer el(la) posible participante. Antes
del consentimiento a participar en la investigacion, esta
informacion 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




DISPENSAS O "WAIVERS"”

= Posibles dispensas en el proceso de
consentimiento informado:

Eximir el documento escrito por un consentimiento oral.

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

Proveer informacién parcial o fingida.

Consentimiento posterior a la intervencion.

Permiso de uno o de ambos padres o representantes
legales.



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

DISPENSAS O “WAIVERS” (2)

= Algunos de los criterios para conceder
dispensas:

Investigacion de riesgo minimo.

Imposibilidad de realizar la investigacion sin la
dispensa.

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

Proteccion de la identidad del (de la) participante.

Se le proveera 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 investigacion

2. Descripcion gue incluya:

Invitacion para participar en la investigacion.
Aseveracion que indique que se trata de una investigacion.

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

Explicacion del propodsito de la investigacion.

Explicacion de por qué y como el(la) participante fue
seleccionado/a.

Cantidad esperada de participantes.

Duracion aproximada de la participacion de la persona.




ELEMENTOS-DESCRIPCION

Preguntas que puede tener
un(a) posible participante:

¢Es un requisito o es voluntario?

¢Es un servicio o una
investigacion?

éDe quién es la investigacion?

¢A cuadl institucidn pertenece
el(la) investigacién?

éPara qué es la investigacion?

éPor qué yo y no otra persona?

¢COmo me seleccionaste?

¢Donde obtuviste mi
informacion?

¢Cuantas otras personas
participaran en la investigacion?

¢{Cuanto tiempo tomara?

¢Donde sera?

¢Cuando sera?




ELEMENTOS: PROCEDIMIENTO

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

v Si aplicara, 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 metodos 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. Descripcion de las medidas que se tomaran
para prevenir o minimizar los riesgos o
incomodidades.

¢Me va a doler, incomodar,
costar o afectar de algun modo?
¢Afectara a otras personas?

¢Como seré atendido(a) si algo
me pasa?




RIESGOS

= Riesgo
Probabilidad de dafio o perjuicio fisico, psicoldgico,
social, econdmico o legal que suceda como resultado de
la participacion en una investigacion. Puede variar desde

minimo a significativo.

= Riesgo minimo
Probabilidad y la magnitud de dafio o incomodidad
que se encuentran normalmente en la vida diaria o en
examenes medicos o psicologicos rutinarios de personas

saludables.

Significativo




RIESGOS (2)

Algunos de los posibles riesgos que puede
enfrentar un(a) participante son:
= jncomodidad emocional, mental o fisica
coercion o influencia excesiva o indebida
= dafios fisicos
= pérdida economica
= pérdida o limitacion de algun servicio
= jnvasion de la privacidad
= ocurrencia de una brecha en la confidencialidad




RIESGOS (3)

= La ocurrencia de una brecha en la
confidencialidad se refiere a la divulgacion
voluntaria o involuntaria de informacion
privada identificable.

= Esta divulgacion podria afectar al
participante en:

v Su reputacion personal, profesional o social
(estigmatizacion)
su capacidad para obtener o mantener un empleo

su responsabilidad o situacion legal (civil o
criminal)




PRIVACIDAD, CONFIDENCIALIDAD Y
ANONIMATO

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

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

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

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

0 Hay investigaciones cuyo interés es dar a conocer la identidad
de los/as participantes.

©



RIESGOS (4)

Coercion o influencia excesiva o
indebida:

= Usualmente ocurre en el proceso de
reclutamiento

= Relaciones de poder, autoridad o
personales entre:

v Potencial participante e investigador(a) o

v 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 investigacion. 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. Si aplicara, informacién de cualquier procedimiento
alternativo o cursos de tratamiento apropiados que podrian
ser ventajosos para el (la) participante.

¢Recibiré o no
algun beneficio?

Los incentivos no
son beneficios.




ELEMENTOS - 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 tendra 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
investigacion, tesis o disertacion debe incluirse como persona que podria
tener acceso a los datos crudos de la investigacion (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 - CONFIDENCIALIDAD
Y MANEJO DE LA INFORMACION

Archivo permanente de la informacidén, materiales o datos
crudos:

= Informacién, documentos, materiales o datos crudos recopilados
que se guardaran permanentemente en un expediente, un record
meédico, un banco de datos, un repositorio, biblioteca, etc.

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

= Persona o institucidon custodia de la informacion, quién tendra
acceso o con quién se compartira y posibles usos futuros.

= 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

aios una vez finalizada la investigacion.



ELEMENTOS - CONFIDENCIALIDAD
Y MANEJO DE LA INFORMACION

= Grabaciones de audio, video o fotos: Incluir el propdsito y usos de las
grabaciones o fotos.

= Aseveracion de que la informacion que se provea se mantendra
confidencial dentro de los limites de la ley o mientras no exista peligro
para el participante o terceras personas.

= Sjla informacién a obtenerse se compartira entre participantes (por
ejemplo, en grupos focales), una aseveracién que indique que el(la)
investigador(a) no puede garantizar que la informacion compartida no
sea revelada por los(as) participantes.

= Limites a la confidencialidad por las caracteristicas uUnicas de los(as)
participantes.

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




ELEMENTOS - CONFIDENCIALIDAD
Y MANEJO DE LA INFORMACION

Investigaciones por Internet:

Las investigaciones que con transferencia de informacidon por
Internet no deben considerarse como anonimas.

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 informaticos (“hackers”),
etc. Ademas, en la computadora que utilice puede quedar
registro de la informacion que acceda o envie por Internet.




¢Como se recopilard mi informacion?

¢Para qué la utilizaras?
¢Como la publicaras?
¢Quién la accedera y utilizara?
¢Como y donde sera guardada/protegida?
¢Como sera desechada?
¢Hasta cuando la conservaras?

¢Seguiras utilizandola para otros propositos?

Seguimiento o volver a contactar
a los(as) participantes luego de
culminada la intervencion.
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Patient Data Posted Online in Major Breach of Privacy

By KEVIMN SACK
Published: September 8, 2011

A medical privacy breach led to the public posting on a commercial M uinkeDIM

Web site of data for 20,000 emergency room patients at Stanford
Hospital in Palo Alto, Calif., including names and diagnosis codes,
the hospital has confirmed. The information stayed online for nearly
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ended up on a Web site for soliciting
paid help for homework .
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Since discovering the breach last
month, the hospital has been
investigating how a detailed
spreadsheet made its way from one of
its vendors, a billing contractor
identified as Multi-Specialty Collection Services, to a Web
site called Student of Fortune, which allows students to
solicit paid assistance with their schoolworlk.

5

Gary Migdol, a spokesman for Stanford Hospital and
Clinics, said the spreadsheet first appeared on the site on
Sept. 9, 2010, as an attachment to a question about how to

convert the data into a bar graph.

Although medical securitv breaches are not uncommeon, the Stanford breach was notable
for the length of time that the data remained publicly available without detection.

E~ven as government regulators strengthen oversicht by requiring public reporting of
breaches and imposing heavy fines, experts on medical security said the Stanford breach
spotlichted the persistent vulnerability posed by legions of outside contractors that gain

access to private data.
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DROPBOX ?

Dropbox reconoce el ‘hackeo’ de 60 millones de cuentas:
como saber si la tuya esta afectada

El robo de las credenciales a un empleado de la firma en 2012 ha derivado en el ‘pirateo’ masivo del
servicio

000G ®
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parte de los expertos, el gigante Dropbox acaba de reconocer el hackeo masivo m |
de sus servicios en el afio 2012, tras el robo de las credenciales a un empleado, —

Dropbox es un servicio de aimacenamiento masivo n |a ‘nube’./ CORDON PRESS
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ELEMENTOS-COMPENSACIONES

9. Para investigaciones que representan un riesgo mayor al
minimo, una explicacidn y una descripcion de cualquier
compensacion y cualquier tratamiento médico disponible si
las personas se lesionan o perjudican durante su
participacion, dénde pueden obtener mas informacién y a
quién contactar en caso de una lesion relacionada con la
investigacion.

v' Este elemento tiene que adaptarse a situaciones de
riesgos no meédicos ni fisicos.

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

transportacion?




ELEMENTOS - INFORMACION DE CONTACTO

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

11. 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 participacion 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

0 a cipshi.degi@upr.edu.

12. Referencia de a quién contactar en caso de una emergencia o dafo
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 investigaciéon en
cualquier momento no representa ninguna penalidad ni pérdida de
beneficios a los que el(la) participante tiene derecho.

v Privados de libertad: clausula que indique que decidir
participar o no en la investigacion no le favorecera ni le
perjudicara en su proceso o situacion legal.

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

14. 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 informacion
presentada. Si aplicara, una clausula que certifique que la persona
es mayor de edad, 21 afios o0 mas, y que tiene la capacidad legal
para consentir.




ELEMENTOS - FIRMAS

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

17. 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, participacion 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 investigacion.

19. Elementos adicionales segun 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. Una declaracién de que un tratamiento o procedimiento particular puede implicar riesgos para el(la) participante (o
para el embrién o feto, si la persona estd embarazada o puede embarazarse) no previstos al momento de solicitar el
consentimiento.

b. Las circunstancias 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. Declaracion de que se le informara al(a la) participante de nuevos descubrimientos ocurridos durante el curso de la
investigacién y que puedan estar relacionados con el deseo de la persona de continuar con su participacién.

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




COMPRENSION

v

El procedimiento para asegurar que la persona comprendio los
pormenores de su posible participacion en la investigacion tiene que ser
viable y corresponder a los riesgos y complejidad de la investigacion, 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 investigacién 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 evaluacidon apropiada y tomar una decisién
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. EI(la) investigador(a) tiene que someter junto con la solicitud de revisién cada
una de las hojas o documentos de consentimiento o asentimiento que utilizara
en la investigacion.

2. El CIPSHI revisa y autoriza todas las hojas o documentos de consentimiento o
asentimiento que se utilizaran 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 instituciéon 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 condicidén para aprobar el protocolo.

5. El(la)a investigador(a) tiene que utilizar en su investigacién 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. EIl(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 investigacion que
sean necesarios para que pueda tomar una decision informada y voluntaria sobre si
participa o no en la investigacion.

v 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.

v 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.

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

v' 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

Redaccion

Timbrado
oficial

Margenes

Tipo y tamano
de la letra

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 redaccion a un nivel de octavo
grado.

En la primera pagina, utilizar el papel timbrado oficial de la escuela, departamento,
centro u oficina a la que pertenezca el(la) investigador(a).

Al menos 34 de pulgada a cada lado.

Utilizar un tipo y el tamafio de la letra que facilite la lectura.

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

Ademas, deben considerarse las particularidades de el(la) potencial lector(a). Por ejemplo,
los(as) niflos(as) y las personas con limitaciones visuales necesitan un tamafo de letra mas
grande (13 o 14 puntos).




GUIA PARA LA HOJA DE CONSENTIMIENTO O
ASENTIMIENTO (2)

Identificacion de Si se utilizan varias hojas o documentos, identificarlas o

las hojas

Fecha de la
version

Numeracion de
las paginas

Tamano del
papel

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 version de la
hoja. Esta fecha debe modificarse cada vez que se renueve o
enmiende el documento.

Incluir una numeracidon que identifique la cantidad total de
paginas en secuencia X de Y paginas (ej. “Pagina 1 de 3",
“Pagina 2 de 3", etc.).

Tamafo carta (8 2" x 11").




GUIA PARA LA HOJA DE CONSENTIMIENTO O ASENTIMIENTO (3)

Hoja de
asentimiento

Elementos
hojas de
asentimiento
para ninos(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 informacidon en un nivel de lenguaje o lectura comprensible
para el(la) nifo(a)

° El propésito del estudio.

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

° La voluntariedad de la participacion y que el/la menor puede optar por no contestar alguna
pregunta en particular o retirarse en cualquier momento. Ademas, una explicacién, segun el
contexto, de que reusarse a participar no le afectara los beneficios o servicios que esta recibiendo.

° Los riesgos o incomodidades.

° La confidencialidad en términos de si se le va a identificar publicamente.

° La oracidn sobre el significado de la firma (aceptacion para participar).

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




ERRORES MAS COMUNES

= Presentar informacidn 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 investigacidn no conlleva beneficios directos para los(as)
participantes.

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

= No informar el uso o propodsito de las grabaciones y si sera en audio o video.

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

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

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




ERRORES MAS COMUNES (2)

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

= No incluir cldusulas adicionales segun los medios o métodos a utilizarse;
ejemplos, Internet y grupos focales.

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

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

= Letra muy pequena 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:

= No atender todas las condiciones establecidas por el CIPSHI.

= Someter una version de la hoja de consentimiento (u otro
documento) diferente a la revisada por el CIPSHI (excluyendo las
enmiendas requeridas). Esto incluye:
« Anadir informacion.
 Eliminar informacién.
« No actualizar la fecha de la versidon del consentimiento.

NOTA: 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 electrénico y se le pedira a los(as)
participantes que envien los cuestionarios contestados por este medio.

v El cuestionario contiene preguntas sociodemograficas que pueden
identificar indirectamente a algun participante.

"No se va a identificar tu nombre en ningun momento de Ila
entrevista ni aparecera 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 Entrevista grabada en audio o video.




EJEMPLOS

“"No se recopilara informacion personal”.

v La informacién que suelen proveen los participantes es informacién
personal, por eso es que son los sujetos de estudio. Esta informacion
puede ser o no identificable.

"Los derechos de autor de la investigacion
son de la investigadora.”

“Se releva a al investigador o a la UPR de
cualquier dano...”




ENVIO POR CORREO ELECTRONICO DE
SOLICITUDES Y NOTIFICACIONES

v Para aceptar la solicitud por via electronica es
necesario que acompane los documentos
requeridos con la pagina digitalizada de las
certificaciones con las firmas correspondientes.

v Los documentos deben estar en formato Word o
PDF y como anejos ordenados en el mensaje
electronico.

v' Puede enviar la solicitud por via electronica al
correo electronico cipshi.degi@.upr.edu.



mailto:cipshi.dego@.upr.edu
mailto:cipshi.dego@.upr.edu
mailto:cipshi.dego@.upr.edu

WEBPAGE CIPSHI:

> Trasfondo histdrico y Bases legales

> Aplicabilidad

» Procedimientos y formularios N

> Categorias expeditas > Comite -
> Categorias exentas . I\R/Igs:r:z;ilidades

» Consentimiento Informado . Calendario de reuniones
>

Educacion y adiestramiento > Responsabilidades
n Adiestramiento requerido - Institucionales

n Otros requisitos n CIPSHI

n Orientaciones n Investigadores/as

- Enlaces Utiles [ Supervisores/as de la investigacion

. Definiciones [ Di're'ctores/as dq departamentos, centros u
oficinas del Recinto

u Errores mas comunes n Coordinadores/as de programas graduados



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

WEBPAGE CIPSHI:
CONSENTIMIENTO INFORMADO

=  ¢Qué es el consentimiento informado?
= Responsabilidades de el/la investigador/a

= Criterios requeridos para que el proceso de toma de
consentimiento sea legalmente valido

= Procedimiento para autorizacion de la hoja de consentimiento
= Elementos requeridos en la hoja de consentimiento

= Guia para el formato de la hoja de consentimiento

= Modelo de hoja de consentimiento

= Dispensas y como solicitarlas

http://graduados.uprrp.edu/index.php?option=com_content&view=article&id=180&Itemi
d=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
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

¢COMO ACCEDER AL CIPSHI?

Direccion fisica:

Direccion postal:

Teléfono:

Fax:

Correo electronico:

Pagina electrdnica:

Hogar Masonico 2% Piso

PO Box 21790
San Juan Puerto Rico 00931-1790

787-764-0000 Ext. 86700

787-763-6011

cipshi.degi@upr.edu

myriam.velez4@upr.edu

http://graduados.uprrp.edu/cipshi
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PROCEDIMIENTOS REVISION
CONTINUA DE LOS PROTOCOLOS
APROBADOS POR EL CIPSHI

Vigencia maxima de la aprobacion:

1 afio

T S o . Notificacion de incidentes
Solicitud Solicitud de renovacién: T

Autorizaci6én del CIPSHI Autorizacién del CIPSHI Evaluacién del CIPSHI

Notificacion de Terminacion
del Protocolo




ADIESTRAMIENTO

Educacion inicial:

= CITI Progam (Collaborative Institutional Training Initiative) con una
vigencia de tres aflos o0 menos de haberse emitido el certificado.

= El adiestramiento de NIH, Proteccion de los participantes humanos

en la investigacion, solamente sera aceptado si al 1° de agosto de
2014, el certificado tiene tres afos o menos.

Educacion continua:

Los(as) investigadores(as) y el personal clave con certificados de la educacién inicial expirados podran optar
por varias alternativas como educacion continua:

Tomar uno de los adiestramientos iniciales o continuos sobre investigaciones con seres humanos del CITI
Program.

Tomar o retomar el adiestramiento de NIH: Proteccion de los participantes humanos en la investigacién. Para
retomar el adiestramiento, seguir las instrucciones de “retomar el curso” en la seccién “Editar informacion del
usuario”.

Participacion en las orientaciones y talleres sobre el CIPSHI ofrecidos por el DEGI.

Presentar evidencia de participacion de otras actividades como conferencias, foros, talleres o adiestramiento en linea
relacionados con la investigacidn con seres humanos como sujetos de estudio.

Instrucciones detalladas
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CITI PROGRAM

https://www.citiprogram.org
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at the University of Miami
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Over 6.3 million CITI Program courses have been completed since 2000

& Help & Support

Q CITI Program Announcements
New Institutional/Signatory Official Courses (August 2014) How do | register?
Conflicts of Interest (COI) Guide (April 2014) Merge duplicate accounts
Updates to Biosafety and Biosecurity and Export Control Content (April 2014) | forgot my Username or
CITI Program Quarterly Newsletter (April 2014) Password
New Module: Research, Ethics, and Society (RCR-Interdisciplinary) (March 2014)

More...
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CITI PROGRAM

= Registro:
v’ 7 pasos

v’ Para registrarse, localice nuestra institucion con su
nombre en espanol “Universidad de Puerto
Rico, Recinto de Rio 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: Investigacion con seres humanos




CICLO DE ADIESTRAMIENTOS CEA
INVESTIGACION CON SERES
HUMANOS

Centro para la Excelencia Académica:
« http://cea.uprrp.edu/

Talleres:

= Investigacidon con seres humanos
Consentimiento informado
Privacidad y confidencialidad
Conflicto de interés
Cine Foros



http://cea.uprrp.edu/

ENLACES UTILES

O Office for Human Research
Protections (OHRP):

http://www.hhs.gov/ohrp

Canal de videos educativos

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

0 Busqueda recomendada en YouTube:
Human Research Ethics

S
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DISCUSION DE CASOS

1. El juego emocional de FACEBOOK
(Noticia, 2014)

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

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

4. ¢(Pescar o no pescar? (Estudio ficticio)
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PREGUNTAS GUIAS PARA LA DISCUSION DE LOS

CASOS:

1. ¢Cudl o cudles de los tres principios éticos fueron o pueden vulnerarse en la
investigacion?

2. ¢El proceso de toma de consentimiento informado fue adecuado? éPor qué si o
por qué no?
Considerar si cumplieron con los siguientes criterios:
v Capacidad para consentir
v" Voluntariedad
v' Informacidn
v Comprension

3. Identificar riesgos de la investigacion, eventos adversos o dafios que pudieron
ser informados o0 minimizados en el proceso de toma de consentimiento?

4, Evaluar el proceso de toma de consentimiento informado, incluyendo si la

informacion cumple con los elementos requeridos en una hoja de
consentimiento informado.




