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La integridad y la conducta responsable en la investigación 

comprende el conocimiento  y atención en varias áreas: 
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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 (2005) 
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
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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


Códigos de ética de profesiones 
  

American Anthropological Association 

 

American Educational Research Association  

American Medical Association https://www.ama-assn.org/delivering-care/code-medical-ethics-

research-innovation  

American Psychological Association  

American Sociological Association  
 

American Statistical Association 

Asociación de Psicología de Puerto Rico 

Colegio de Trabajadores Sociales de Puerto Rico   

National Association of Social Workers  

Oral History Association: Principles and Best Practices http://www.oralhistory.org/about/principles-and-practices/  

Data Science Association 
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Regulaciones o normativas aplicables 
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 Internacionales 

 Federales 

• 45 CFR 46 (directrices para IRBs) 

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

 Estatales 

 Institucionales  

 UPRRP: Comité Institucional para la protección de los Seres 

Humanos en la Investigación (CIPSHI) 

 Otros: Departamento de Educación, Departamento de la 

Familia, otros IRBs, etc. 

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


Sujeto Humano: Definición 

9 

Individuo vivo sobre el cual un investigador (ya sea 

profesional o estudiante) realiza una investigación y: 
 

 obtiene información o muestras biológicas a 

través de la intervención o interacción con el 

individuo, y usa, estudia o analiza la información 

o muestras biológicas; u 
 

 obtiene, utiliza, estudia, analiza o genera 

información privada identificable* o muestras 

biológicas identificables*. 

     (*directa o indirectamente) 



Definición de información privada en 45 CFR 46 

10 

• La información privada incluye información sobre 

el comportamiento que ocurre en un contexto en 

el que un individuo puede esperar 

razonablemente que no se realice ninguna 

observación o registro, y la información que ha 

sido provista para fines específicos por un 

individuo y que el individuo puede esperar 

razonablemente que no se haga pública (por 

ejemplo, un expediente médico). 

 

https://www.ecfr.gov/cgi-bin/retrieveECFR?gp=&SID=83cd09e1c0f5c6937cd9d7513160fc3f&pitd=20180719&n=pt45.1.46&r=PART&ty=HTML


Definiciones de información privada  identificable en 

45 CFR 46 (2) 
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• La información privada identificable es 

información privada para la cual la identidad 

del sujeto es o puede ser fácilmente 

determinada por el investigador o asociada 

con la información. 

 

• Una muestra biológica identificable es una 

muestra biológica para la cual el 

investigador puede o puede determinar 

fácilmente la identidad del sujeto o asociarla 

con la muestra biológica. 

https://www.ecfr.gov/cgi-bin/retrieveECFR?gp=&SID=83cd09e1c0f5c6937cd9d7513160fc3f&pitd=20180719&n=pt45.1.46&r=PART&ty=HTML


Criterios principales para la aprobación de un 

protocolo 











12 



Privacidad, confidencialidad y anonimato 
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







http://grants.nih.gov/grants/policy/coc/index.htm
http://grants.nih.gov/grants/policy/coc/index.htm


Límites a la confidencialidad 
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















Información o datos 














 15 



Tipos de información o datos 






•

•



•

• 16 



Investigaciones por 

Internet 

17 

http://online.wsj.com/article/SB100014240531119
03454504576490584142998822.html?mod=WSJS_t
ecnologia_MiddleTop  

El profesor Alessandro Acquisti, autor del estudio, 

también descubrió que alrededor de 27% de las 

veces, y usando datos extraídos de perfiles de 

Facebook de participantes del estudio, podía 

predecir correctamente los primeros cinco dígitos 

de sus números de Seguro Social, la identificación 

nacional en Estados Unidos.  

El estudio demuestra el potencial nivel de 

intromisión de esta tecnología al combinarse con 

datos personales de dominio público. El estudio fue 

financiado en gran parte por la Fundación 

Nacional de la Ciencia de EE.UU., donaciones 

pequeñas de Carnegie Mellon y el ejército 

estadounidense.  

Paul Ohm, un profesor de derecho de la 

Universidad de Colorado, que leyó el estudio de 

Acquisti, dice que la investigación demuestra 
lo fácil que se ha hecho "reidentificar" a 

personas con información supuestamente 
anónima.  

http://online.wsj.com/article/SB10001424053111903454504576490584142998822.html?mod=WSJS_tecnologia_MiddleTop
http://online.wsj.com/article/SB10001424053111903454504576490584142998822.html?mod=WSJS_tecnologia_MiddleTop
http://online.wsj.com/article/SB10001424053111903454504576490584142998822.html?mod=WSJS_tecnologia_MiddleTop
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Riesgos 

19 







Riesgos (2) 
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•

•

•

•

•

•

•

•



Riesgos (3) 















 21 
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http://www.elnuevodia.com/tec

nologia/tecnologia/nota/hackea

nalcreadordefacebook-2207317/  

http://www.elnuevodia.com/tecnologia/tecnologia/nota/hackeanalcreadordefacebook-2207317/
http://www.elnuevodia.com/tecnologia/tecnologia/nota/hackeanalcreadordefacebook-2207317/
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http://tecnologia.elpais.com/tecnologi

a/2016/08/31/actualidad/1472642567_

500051.html  

http://tecnologia.elpais.com/tecnologia/2016/08/31/actualidad/1472642567_500051.html
http://tecnologia.elpais.com/tecnologia/2016/08/31/actualidad/1472642567_500051.html
http://tecnologia.elpais.com/tecnologia/2016/08/31/actualidad/1472642567_500051.html
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Privacidad durante el proceso de identificación 

y contacto inicial con participantes 











24 



Privacidad durante intervención o interacción 









25 



Consentimiento Informado 
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

















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


Elementos – Confidencialidad 

y manejo de la información 

•

•

27 



Elementos – confidencialidad 

 y manejo de la información 









28 



Elementos – Confidencialidad 

 y manejo de la información 

•

•

•

•

•

29 



Elementos – Confidencialidad 

 y manejo de la información 

•

•

•

30 



Lenguaje recomendado en el modelo de 

HCI para resumir uso, conservación y 

manejo de la investigación 

•

31 

http://graduados.uprrp.edu/images/Research/Cipshi/consentimiento-informado.pdf


Dispensas o “waivers” 

32 



•

•

•



•

•

•

•
•

¿Quién otorga la dispensa: IRB o, si aplicara, el HIPAA Privacy 

Board o Privacy  Officer o la institución custodia de la información? 

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


45 CFR 46§46.117 Documentación del 

consentimiento informado 

•

33 



 

Información de salud o médica protegida (Protected Health Information-

PHI) - Health Insurance Portability and Accountability Act (HIPAA) 

34 



 

Información de salud o médica protegida (Protected Health Information-

PHI) - Health Insurance Portability and Accountability Act (HIPAA) (2) 

35 



 

Información de salud o médica protegida (Protected Health Information-PHI) - 

Health Insurance Portability and Accountability Act (HIPAA) (3) 

36 



¿Cuándo es necesario el consentimiento de la persona 

sujeto del estudio para uso de datos secundarios? 

•

•

•

•



37 



Guía para evaluar protocolos con datos secundarios 

38 



Guía para evaluar protocolos con datos secundarios (2) 









39 



Almacenamiento de los datos 









40 



Data Security Plan Development Guide for Researchers 





41 

http://www.appam.org/assets/1/7/APPAM_Abt_Data_Security_Plan_Development_Guide_Nov_2014.pdf
http://www.appam.org/assets/1/7/APPAM_Abt_Data_Security_Plan_Development_Guide_Nov_2014.pdf


Confidencialidad al publicar los resultados 
















42 

La divulgación de la información deben ser 

consistente con lo autorizado por los participantes. 



Secciones de la solicitud de revisión del protocolo relacionado con la 

privacidad y confidencialidad 

43 



44 



45 



46 
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

    





  

    

 





 
  

 

    

 

VII-D. Uso, almacenamiento de los documentos, materiales y datos: 
 
• Documentos, materiales o datos que conservará por tiempo limitado: 

•  Documentos, materiales o datos que conservará permanentemente: 

  



ERRORES MÁS COMUNES en el manejo de la privacidad y 

confidencialidad en la solicitud y consentimiento 

•

•

•







48 



ERRORES MÁS COMUNES en el manejo de la privacidad y 

confidencialidad en la solicitud y consentimiento (2) 

•









49 



Terminación del protocolo 





•

•

50 



Terminación del protocolo (2) 





51 



Almacenamiento y transmisión de los datos 

•

•

•

•

•

•

•

52 



53 

"Si eres cuidadoso 

con la gente y si 

respetas su 

privacidad, te 

ofrecerán una parte 

de ellos mismos que 

podrás usar.” 
Eve Arnold (fotógrafa) 



What are Qualitative 

Research Ethics?  





54 

http://dx.doi.org/10.5040/9781849666558
http://dx.doi.org/10.5040/9781849666558
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Privacy and confidentiality 







55 

http://ccnmtl.columbia.edu/projects/cire/pac/foundation/index.html
http://ccnmtl.columbia.edu/projects/cire/pac/foundation/index.html
http://ccnmtl.columbia.edu/projects/cire/pac/foundation/index.html


Envío por correo electrónico de solicitudes 

y notificaciones 







56 



CONDICIONES COMPLETADAS Y  

VERIFICADAS 

57 

ADMINISTRATIVA 
(Aprox. 7 días laborables) 

CIPSHI 

EXPEDITA  
(Riesgo mínimo.  

Aprox. 15 días laborables) 

COMITÉ EN PLENO 
(Reunión mensual*).  

AUTORIZACIÓN 

Revisión diferida o 

autorización condicionada 

AUTORIZACIÓN: 
Declarada exenta de la revisión  

adicional del CIPSHI 

Proceso de revisión inicial 

Pre-evaluación: 
Solicitud de información o documentos y determinación  de tipo de revisión. 

(Aproximadamente 5 días laborables.) 

Enmiendas o  

aclaraciones 

*Notificación del resultado al investigador en  aprox. 7 días laborales luego de la reunión. 

http://graduados.uprrp.edu/index.php?lang=es&option=com_content&view=article&id=166&Itemid=427
http://graduados.uprrp.edu/index.php?lang=es&option=com_content&view=article&id=166&Itemid=427
http://graduados.uprrp.edu/index.php?lang=es&option=com_content&view=article&id=166&Itemid=427
http://graduados.uprrp.edu/index.php?lang=es&option=com_content&view=article&id=166&Itemid=427
http://graduados.uprrp.edu/index.php?lang=es&option=com_content&view=article&id=166&Itemid=427
http://graduados.uprrp.edu/index.php?lang=es&option=com_content&view=article&id=166&Itemid=427


Procedimientos revisión de los protocolos 

aprobados por el CIPSHI 

58 



GUÍA RÁPIDA: PÁGINA ELECTRÓNICA DEL 

CIPSHI 

59 

Procedimientos y formularios   Consentimiento    Adiestramiento 

 Revisión inicial    Elementos   Calendario de reuniones 

 Renovación    Modelo   Aplicabilidad 

 Modificación    Formato   Responsabilidades 

 Terminación de protocolo    Dispensas   Trasfondo y bases 

 Determinaciones   Errores más comunes   Miembros 

    Enlaces de interés   
Requisitos de otras 

instituciones 

    Definiciones   Información de contacto 

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=182&Itemid=444&lang=es
http://graduados.uprrp.edu/index.php?lang=es&option=com_content&view=article&id=166&Itemid=427
http://graduados.uprrp.edu/index.php?option=com_content&view=article&id=180&Itemid=442&lang=es#elementos
http://graduados.uprrp.edu/index.php?option=com_content&view=article&id=163&Itemid=423&lang=es
http://graduados.uprrp.edu/index.php?option=com_content&view=article&id=168&Itemid=429&lang=es
http://graduados.uprrp.edu/index.php?option=com_content&view=article&id=180&Itemid=442&lang=es#modelo
http://graduados.uprrp.edu/index.php?option=com_content&view=article&id=165&Itemid=425&lang=es
http://graduados.uprrp.edu/index.php?option=com_content&view=article&id=169&Itemid=430&lang=es
http://graduados.uprrp.edu/index.php?option=com_content&view=article&id=180&Itemid=442&lang=es#guia
http://graduados.uprrp.edu/index.php?option=com_content&view=article&id=181&Itemid=443&lang=es
http://graduados.uprrp.edu/index.php?option=com_content&view=article&id=173&Itemid=434&lang=es
http://graduados.uprrp.edu/index.php?option=com_content&view=article&id=180&Itemid=442&lang=es#dispensas_menores
http://graduados.uprrp.edu/index.php?option=com_content&view=article&id=177&Itemid=439&lang=es
http://graduados.uprrp.edu/index.php?option=com_content&view=article&id=170&Itemid=431&lang=es
http://graduados.uprrp.edu/index.php?option=com_content&view=article&id=184&Itemid=446&lang=es
http://graduados.uprrp.edu/index.php?option=com_content&view=article&id=164&Itemid=424&lang=es
http://graduados.uprrp.edu/index.php?option=com_content&view=article&id=187&Itemid=449&lang=es
http://graduados.uprrp.edu/index.php?option=com_content&view=article&id=185&Itemid=447&lang=es
http://graduados.uprrp.edu/index.php?option=com_content&view=article&id=185&Itemid=447&lang=es
http://graduados.uprrp.edu/index.php?option=com_content&view=article&id=183&Itemid=445&lang=es
http://graduados.uprrp.edu/index.php?option=com_content&view=article&id=251&Itemid=560&lang=es


Adiestramiento 
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Educación inicial: 

 CITI Progam

 

Educación continua: 


 

Requerido al personal clave de la investigación: 
 Personal clave incluye al investigador principal, coinvestigadores, 

supervisores de investigaciones de estudiantes, estudiantes, 

asistentes y empleados adscritos a una investigación que tendrán 

contacto directo con los participantes o mediante información 
privada que pueda identificarles directa o indirectamente.  

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


CITI PROGRAM 
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

. 

 

 Registro bajo 

“Universidad de 

Puerto Rico – Recinto 

de Río Piedras”  

 

https://www.citiprogram.org/


Ciclo de adiestramientos CEA  

Investigación con seres humanos 

•

•

•

•

•

•

•

•

•
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http://cea.uprrp.edu/
http://graduados.uprrp.edu/index.php?option=com_content&view=article&id=300:2017-2018-ciclo-de-capacitacion-en-conducta-responsable-y-etica-en-la-investigacion-con-seres-humanos&catid=8:noticias&Itemid=520


¿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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