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PRESUNCION DE INCLUSION DE GENEROS: Todos los fitulos, los puestos y las funciones
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indistinftamente.
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Principios Eticos:
Informe Belmont (1979)

vl Respeto por las personas

Autonomia individual
Proteccion a las personas con limitada autonomia

vl 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 voluntarios y la poblacidn a beneficiarse
de los resultados. 5



http://www.hhs.gov/ohrp/regulations-and-policy/belmont-report/

MALA SANGRE
Sifilis, contagio premeditado (Guatemala)

® Reportqaje 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/watchgv=ng/Zld-
ASWO



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

Principios éticos: Declaracion Bioética y Derechos

Humanos de la UNESCO (2005)

M

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 vy la integridad
personal

Privacidad y confidencialidad
lgualdad, justicia y equidad

|

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



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

Codigos de ética de profesiones

Organizacion
American Anthropological Association

American Educational Research Association

American Medical Association
American Psychological Association

American Sociological Association
American Statistical Association

Asociacion de Psicologia de Puerto Rico
Colegio de Trabajadores Sociales de Puerto
Rico

National Association of Social Workers

Oral History Association: Principles and Best
Practices
Data Science Association

Enlace

https://s3.amazonaws.com/rdcms-
aaa/files/production/public/FileDownloads/pdfs/issues/
policy-advocacy/upload/ethicscode.pdf

http://www.aera.net/About-AERA/AERA-Rules-
Policies/Professional-Ethics

https://www.ama-assn.org/delivering-care/code-medical-ethics-
research-innovation

http://www.apa.org/ethics/homepage.html

https://www.asanet.org/code-ethics

https://www.amstat.org/ASA/Your-Career/Ethical-
Guidelines-for-Statistical-Practice.aspx

https://www.asppr.net/reglamento

http://cptspr.org/wp-

content/uploads/2016/11/Co%CC%81digo-de-

E%CC%81tica-2017-REV050317web.pdf

https://www.socialworkers.org/About/Ethics/Code-of-

Ethics/Code-of-Ethics-English

http://www.oralhistory.org/about/principles-and-practices/

https://www.datascienceassn.org/code-of-

conduct.html 8
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Regulaciones o normativas aplicables

= Internacionales
= Federales
« 45 CFR 46 (directrices para IRBs)
« Ofras (FDA, HIPAA, FERPA, PPRA, etc.)

= Estatales

= |nstitucionales

v UPRRP: Comité Institucional para la proteccion de los Seres
Humanos en la Investigacion (CIPSHI)

v' Otros: Departamento de Educacion, 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

Regulaciones
45 CFR 46

Codigo de Regulaciones Federales, Titulo 45, Parte 46.
Adoptado por 20 agencias federales.

2018: Regla Comun Revisada

Subparte A: Regla Comun (directrices IRB en general)

Subpartes B, C y D: Protecciones adicionales @
poblaciones vulnerables (mujeres embarazadas, fetos y
neonatos; prisioneros; menores). Subparte E: Registro de
los IRBs.

http://www.hhs.gov/ohrp/humansubjects/guidance/45cfr46.html 10



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 Proteccion de los
Seres Humanos en la Investigacion (CIPSHI)

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

Garantia Federal (Federalwide Assurance o
FWA). Rector del Recinto de Rio Piedras: Oficial
Signatario de la Institucion y responsable por el
cumplimiento con las reglamentaciones
aplicables.

Panel de miembros designados por el Rector.

Adscrito al Decanato de Estudios Graduados e
Investigacion (DEGI). "




Mision del CIPSHI

Salvaguardar los derechos y el bienestar de
los seres humanos que parficipen 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
gue conciernen a estas investigaciones.

12




Ambito de accién del CIPSHI

X X X

Autorizar protocolos de investigacion.
Requerir modificaciones a los protocolos.
No autorizar o denegar protocolos.

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

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. 13




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 realizard y es documentado
adecuadamente.

14




Responsabilidades: Investigadores

v Proteger los derechos y procurar el bienestar de los
parficipantes. Incluye el ftomar adecuadamente el
consentimiento informado.

v Cumplir con las disposiciones aplicables y con lo
acordado en el protocolo aprobado y con los
participantes (documentado en la hoja de
consentimiento).

v' Adiestrarse y adiestrar al personal clave de la investigacion.

v Solicitar la revision correspondiente al CIPSHI en o antes de las fechas
limites (iniciales, renovaciones y modificaciones).

v Informar cualquier conflicto de interés.

v Informar cualquier dano, incidente o problema anficipado o inesperado.

v Nofificar al CIPSHI la terminacion de su investigacion autorizada. 15



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

Consentimiento Informado

= g tfoma del consentimiento informado
es fundamental para la proteccion de
las personas que parficipan como
voluntarias en las investigaciones.
Ninguna investigacion puede
conducirse eétficamente si los potenciales
participantes no son informados
adecuadamente sobre la investigacion
y los aspectos particulares que conlleva

su participacion. L




;. Qué es el consentimiento informado?

Es el ProcesoO mediante el cudl

un investigador discute con un
posible partficipante el proposito,
el procedimiento al cual se
expondrd, los procedimientos
alternativos, los riesgos vy 10s
posibles beneficios de la
investigacion. También son
discutidos los derechos que tiene
el participante y el cardcter
estrictamente voluntario de su

participacion.
Es un proceso... 17




El proceso de toma de
consentimiento
usualmente comprende
un documento, llamado
hoja de consentimiento
informado, que contiene
la informacién discutida y
cuya firma por parte del
voluntario certifica su
consentimiento.

= E|l asentimiento es solicitado a las personas con
imitaciones cognitivas o legales para dar su
consentimiento. Efemplo: menores de edad.

Es un proceso... no solo una firma. [k




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 gue no ha
cumplido los 21 anos 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
representantes legales.

Dispensas en el procedimiento estandar de la
toma del consentimiento segun criterios

Ay establecidos. 19



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

Criterios para que la toma del consentimiento
infformado sea legalmente vdlida

1. Tiene que ser solicitado de una forma apropiada y en un
lenguaje, organizacion y presentacion comprensible para el
posible participante o su representante.

. Tiene que ser obtenido antes de que el investigador
intervenga o intferactue 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 posible participante no puede consentir por si solo. Para
que sea valido el consentimiento, el posible voluntario
también tiene que asentir a participar si tiene la capacidad
para hacerlo.

Proceso de toma de consentimiento estandar 6]




Criterios para que la toma del consentimiento informado sea
legalmente valida (2)

4,

La hoja o documento de consentfimiento informado no debe
contener lenguaje exculpatorio, ni oral ni escrito. Esto se refiere a
un lenguagje que pueda interpretarse como que el participante
renuncia o parezca renunciar a sus derechos o releva al
investigador de su responsabilidad por negligencia, al Recinto o
a la agencia patrocinadora.

Tiene que utilizar un documento con toda la informacién que
debe conocer el posible participante. Esta informacion tiene que
ser discutida con el posible participante antes de aceptar
participar en la investigacion. La firma de la persona en el
documento certifica su consentimiento.

El participante tiene que recibir una copia de la hoja de
consentimiento o asentimiento.

Proceso de toma de consentimiento
estandar 21




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 u otros).

Proveer informacion parcial o fingida.
Consentimiento posterior a la intervencion.

Eximir el permiso de uno o de ambos padres o
representantes legales. 22



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

Dispensas o “waivers” (2)

= Algunos de los criterios para conceder
dispensas:

« La investigacidon es de riesgo minimo.

« No es posible realizar la investigacion sin la
dispensa.

« No atenta conftra los derechos y la seguridad
del participante.

« Es para proteger la identidad del parficipante.

« El participante recibird la informacion
pertinente. 23




Caracteristicas del proceso de toma
de consentimiento informado v

.

o
1. Capacidad para consentir -

2. Voluntariedad ‘t *f

3. Informacion

4. Comprension

24




Elementos requeridos en una hoja de
consentimiento estandar (HCI)

1.
2.

Titulo oficial de la investigacion
Descripcion de la investigacion que incluya:

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

Nombre del investigador y su estatus en la UPRRP u otra
institucion.

Explicacion del propdsito de la investigacion.

Explicacion de por qué y como el participante fue
seleccionado.

Cantidad esperada de participantes.

Duracion aproximada de la participacion de la persona.

25




Preguntas que puede tener un posible

participante:

v 3Es un requisito o es
voluntarioe

v’ 5Es un servicio o una
investigacion?

v 3De quién es la
investigacion?e

v  3A cudl institucion
pertenece el investigador
o la investigacion?

v sPara qué es la
investigacione

sPor qué yo y no ofra persona?
sCOmo me seleccionaste?

sDonde obtuviste mi
informacion?

sCudntas otras personas
participardn en la
investigacion?

sCudnto tiempo tomard?
sDonde serd?

5Cudndo serd? 26




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

= Si aplica, distinga los procedimientos que son
experimentales de los que podrian ser la norma en
otfro escenario (por ejemplo, tratamiento y cuidado
rutinario o practica aceptada en la disciplina).

= Explique el uso de los métodos 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?




4. Descripcion de cualquier riesgo o
incomodidad previsible para el participante.
St aplicara, incluir un estimado de la
probabilidad con que ocurren.

5. Descripcion de las medidas que tomard para
prevenir © minimizar |os riesgos o
iIncomodidades.

:Me dolerd, incomodarq, costara o
afectard de algun modo?

;Afectard a otras personas?
;. Como seré atendido o compensado
si algo me pasa?




Riesgos

= Riesgo
Probabilidad de dano o perjuicio fisico, psicoldégico, social,
econdmico o legal que suceda como resultado de la
participacion en una investigacion. Puede variar desde
minimo a significativo.

Riesgo minimo Riesgo significativo

= Riesgo minimo
Probabilidad y la magnitud del dafno o la incomodidad anticipada
en la investigacion no son mayores en si mismas que las que se
encuentran habitualmente en la vida diaria o durante la realizacion
de exdmenes o pruebas fisicas o psicoldgicas de rutina.




Riesgos (2}

Algunos de |los posibles riesgos que
puede enfrentar un participante son:

= incomodidad emocional, mental o fisica
= coercion o influencia excesiva o indebida
= danos fisicos

= pérdida econdmica

= pérdida o limitacion de algun servicio

= [imifes en el progreso educativo

= invasion de la privacidad

= ocurrencia de una brecha o violacion en
la confidencialidad 30




Riesgos (3)

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

=  Esta divulgacion podria afectar al
participante en:

v sureputacion personal, profesional o
social (estigmatizacion)

v SU capacidad para obtener o mantener
un empleo

v su responsabilidad o situacion legal (civil
O criminal)

31




Riesgos (4):
Coercion o influencia excesiva o indebida:
= La coercidn o coaccion ocurre cuando hay una

amenaza explicita o implicita de dano o pérdida
con el proposito de obtener el consentimiento.

= Lainfluencia indebida ocurre mediante la oferta
de una recompensa excesiva o inapropiada con
el fin obtener el consentimiento.

= Usualmente ocurre en el proceso de reclutamiento.

= Relaciones de poder, autoridad o personales
entre:

- Potencial participante e investigador o

« Terceras personas que colaboran en el
reclutamiento. 32




Cldusula en la HCI cuando hay posibilidad
de conflicto de interés o dualidad de roles

 El investigador, Nombre, puesto que
ocupa en la institucion o relacion
con la institucion o posibles
participantes. El proposito de esta
divulgacion es para para que usted
pueda determinar si esta relacion
[0, estas relaciones] afectal[n] su
disposicion a participar en este
estudio.

33




Elementos HCI - Beneficios

6. Descripcion de cualquier beneficio para el
parficipante o para ofras personas que podria
esperarse razonablemente de la investigacion. Si la
investigacion no conlleva beneficios directos para
el participante, indiquelo asi.

/.Si aplicara, informacion de cualquier procedimiento
alternativo o cursos de fratamiento apropiados que
podrian ser ventajosos para el participante.

Los incentivos no son :Recibiré o no algin
beneficios. beneficio?




Privacidad, confidencialidad y anonimato

Privacidad: potestad de la persona para decidir sobre el
ACCEesSO d SU persona o a su informacion.

Confidencialidad: manejo de la informacion que provee una
persona con la expectativa que su identidad o informacion
personal no serd divulgada.

Anonimato: la identidad de la persona no puede
establecerse directa ni indirectamente.

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

Hay investigaciones cuyo interés es dar a conocer la
identidad de los participantes. 35




Elementos HCI - Confidencialidad y manejo de la
infformacidn

8. Descripcion de hasta qué punto se mantendrd confidencial
la informacidn que se obtenga, los datos o expedientes.

9. En la seccidn sobre la confidencialidad:

Indique quienes tendrdn acceso a los datos crudos o que puedan
identificar directa o indirectamente a los participantes.

En investigaciones de estudiantes, incluya al supervisor de la
investigacion, entre las personas que podrian tener acceso a estos
datos.

Incluya la cldausula: 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
investigador los datos crudos obtenidos en este estudio, incluyendo
este documento.

Resuma el plan de uso, almacenaje (fiempo y seguridad) y, segun
aplique, disposicion de los documentos, materiales y datos.
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Grabaciones de audio, video o fotos: Incluir el propdsito y usos de las
grabaciones o fotos. Si seran divulgadas, condiciones de
presentacion en términos de la identificacion o no de la persona.

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

Si la informacidon a obtenerse se compartird enfre participantes (por
ejemplo, en grupos focales), una aseveracion que indique que el
investigador no puede garantizar que la informacion compartida no
sed revelada por los participantes.

Limites a la confidencialidad por las caracteristicas Unicas de los
participantes.

El propdsito de la investigacion es revelar la fuente de la informacion
o la identidad de la persona. “Divulgacion de la informacion” en
lugar de “Confidencialidad”.
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Archivo permanente de la informacion, materiales o datos
crudos:

= |Informacion, documentos, materiales o datos crudos
recopilados que se guardardn permanentemente en un
expediente, un record médico, un banco de datos, un
repositorio, biblioteca, etc.

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

= Persona o institucion custodia de la informacion, quién tendrd
acceso 0 con quien se compartird y posibles usos futuros.

=  Posibilidad o no de identificar directa o indirectamente a los
parficipantes.

El CIPSHI solamente establece que las hojas de

consentimiento firmadas deben ser conservadas por un
minimo de tres anos una vez finalizada la investigacion.




Investigaciones por Internet:

Las investigaciones que con transferencia de informacion
por Internet no deben considerarse como andnimas.

En investigaciones por Internet, debe estar la siguiente
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, hackers, intrusos o piratas informaticos, etc.
Ademas, en la computadora que utilice puede quedar
reqistro de la informacion que acceda o envie por
Internet.
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5COmo se recopilard mi informacion?
sPara qué la utilizaras?
sComo la publicards/divulgardse
sQuién la accederd y utilizard?
sComo y donde serd guardada/protegida?
sCoOmo serd desechada?
sHasta cudndo la conservardse

sSeguirds utilizindola para otros propositos?

Informar si dard seguimiento o volverd a
contactar a los participantes luego de
culminada la intervencion.




Lenguaje recomendado en el modelo de
HCI para resumir uso, conservacion y
manejo de la investigacion

« Los documentos, materiales o datos de la investigacion

serdn almacenados (explique condiciones de
almacenamiento). Los (documentos, materiales o datos
que conservard por un periodo fijo) recopilados seran
conservados por (canfidad de fiempo) anos una vez
finalizada la investigacion. (Los datos digitales serdan
borrados y los impresos friturados antes de desecharse.)
Los (documentos, materiales o datos que conservard
indefinidamente) serdn conservados permanentemente
para ser utilizados en otfras investigaciones. Ademas,
seran compartidos con ofros investigadores. (Explique las
condiciones para compartir los datos en términos de si
serdn con o sin identificadores o compartidos bajo un
acuerdo de confidencialidad).

4]



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

Consentimiento amplio (*broad consent”)

Permiso para el almacenamiento, el mantenimiento y otros
usos de la informacion o muestras bioldgicas (uso
secundario de los datos).

Elementos adicionales en la Regla Comun Revisada, 2018.

En HCI:
v Silainformacion es identificable.

v' Descripcion general de los tipos de investigacion que podrian
llevarse a cabo.

v' Descripcion de la informacion privada identificable o muestras
que podrian ufilizarse.

v' Uso para fines comerciales o de lucro.

v Periodo de alimacenamiento (puede ser indefinido).
v Divulgacion o no divulgacion de los resultados.

v Oftros

42




Elementos HCI - Compensaciones

10.Para investigaciones que representan un riesgo mayor
al minimo, una explicacion y una descripcion de
cualquier compensacion y cualquier tfratamiento
meéedico disponible silas personas se lesionan o
perjudican durante su participacion, donde pueden
obtener mds informacion y a quién contactar en caso
de una lesion relacionada con la investigacion.

v Este elemento tiene que adaptarse a situaciones de
riesgos Nno medicos ni fisicos.

sMe compensardn por €l
tiempo de trabagjo, de

estudios o por la
transportacione




Elementos HCI - Informacion de contacto

11,

12.

13.

Referencia de a quién contactar para obtener respuestas a las
preguntas sobre la investigacion. Esto es el nombre, el nUmero de
teléfono y direccidn electronica institucional del investigador principal.
Si es empleado o estudiante de la UPRRP, utilice la direccidn
electronica institucional.

En investigaciones de estudiantes, incluir también el nombre,
nUmero de teléfono y direccion electronica institucional
(@upr.edu) del supervisor de la investigacion.

Referencia de a quién contactar para obtener informacidon sobre los
derechos de los partficipantes o en caso de queja. Todo documento
de consentimiento debe contener la siguiente referencia: Si tiene
preguntas sobre sus derechos como participante o una 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 86773 o a cipshi.degi@upr.edu.

Referencia de a quién contactar en caso de emergencia o dano
relacionado con la investigacion (para investigaciones que le

aplique). 44




Elementos - Derechos y Voluntariedad

14. Aseveracion de que la participacion es voluntaria y que
rehusarse a participar o la decision de retirarse de la
investigacion en cualquier momento no representan ninguna
penalidad ni pérdida de beneficios a los que el participante
tiene derecho.

15. Declaracion de que el participante tiene derecho a recibir una
copia del documento del consentimiento informado.

Si el consentimiento es por Internet, sustituya por una
exhortacion a guardar o imprimir la informacion del
consentimiento.

16. Aseveracion que indigue que el parficipante estd tomando
decision de participar y que su firma indica que ha decidido
participar después de haber leido y discutido la informacion
presentada. Si aplica, incluya una cldausula que certifiue que
la persona es mayor de edad, 21 anos o mas, y que fiene la
capacidad legal para consentir. 45




Elementos HCI - Firmas

17.

18.

Nombre vy firma del participante y fecha de la firma.

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

Fecha en la cual se foma el consentimiento
informado. (A completarse al momento de la toma
del consentimiento.)

O Todas las opciones que tenga el participante deben ser
discutidas y documentadas antes de consentimiento o su firma.

O Ejemplos, participacion solo en un fase de la investigacién, si la
grabacién en audio o video es opcional, etc.




Elementos HCI - otfros

19. Oftros elementos apropiados y requeridos segun el tipo de investigacion.

20. Elementos adicionales segun el reglamento federal. Cuando sea
apropiado, el participante tiene que ser informado y la hoja de
consentimiento debe contener uno o mds de |os siguientes elementos:

a. Una declaracién de que un tratamiento o procedimiento particular puede implicar
riesgos para el participante (o para el embridn o feto, sila persona estd
embarazada o puede embarazarse) no previstos al momento de solicitar el
consentimiento.

b. Las circunstancias anficipadas bajo las cuales el investigador puede terminar la
participacion del voluntario(a) sin la necesidad de pedir su consentimiento.

c. Cualqguier costo adicional para el participante que pueda resultar de su
participacion en la investigacion.

d. Consecuencias para el participante si decide retirarse de la investigacion y los
procedimientos para terminar su participacion adecuadamente.

e. Declaracion de que se le informard al participante de nuevos descubrimientos
ocurridos durante el curso de la investigacion y que puedan estar relacionados
con el deseo de la persona de continuar con su participacion.

f.  ElnUmero aproximado de participantes incluidos en el estudio.
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Comprension

v

El procedimiento para asegurar que la persona comprendid |os
pormenores de su posible partficipacion en la investigacion tiene
que ser viable y corresponder a los riesgos y complejidad de |a
investigacion, asi como a las caracteristicas de los parficipantes.

« 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 investigacion que conlleva un
tratamiento experimental complejo médico o psicoldgico para ninos podrian
ser necesarias varias secciones de consulta entre el investigador, los
potenciales participantes y sus padres, madres o custodios.

Proveer el tiempo suficiente o documentacion adicional para que
la persona pueda hacer una evaluacion apropiada y tomar una
decision informada.

El 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, autorizacidon y uso de las hojas
de consentimiento o asentimiento

1. Elinvestigador tiene que someter junto con la solicitud de revision

cada una de las hojas o documentos de consentimiento o
asentimiento que utilizard en la investigacion.

. EI CIPSHI revisa y autoriza todas las hojas o documentos de
consentimiento o asenfimiento que se utilizardn 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.

. Las hojas de consentimiento o asentimiento deben estar impresas
en el papel timbrado oficial del departamento, centro, escuela o
institucion a la cual pertenece el investigador. 49




Revisidn, autorizacion y uso de las hojas de
consentimiento o asentimiento (2)

4. El CIPSHI determinard si el contenido de la hoja de consentimiento

o0 asentimiento es apropiado. El CIPSHI puede requerir
modificaciones en la hoja de consentimiento como condicion
para aprobar el protocolo.

. Elinvestigador tiene que utilizar en su investigacion 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 investigador debe entfregarle a cada
participante una copia de la hoja de consentimiento. La copia
que se le entregue al participante no tiene que estar firmada @
menos que el CIPSHI establezca lo contrario o el participante asi lo
requiera.

. El investigador tiene que conservar la hoja firmada por el
participante segun el tiempo y condiciones de almacenaje
estipuladas en el protocolo autorizado. 50




Responsabilidades

El investigador es responsable de:

v

Informar y educar al 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.

Estar disponible para contestar las preguntas que surjan antes, durante
y luego de la investigacion. Cuando el investigador es estudiante, el
supervisor de la investigacion también tiene que estar disponible para
contestar preguntas.

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.

Someter ante la consideracion del CIPSHI para su autorizacion
cualquier modificacion en el proceso de la foma de consentimiento,
incluyendo cambios en los documentos de consentimiento o
asentimiento.

Conservar en un lugar seguro las hojas de consentimiento o
asentimiento firmadas por los participantes por un tiempo minimo de 5.|
tres (3) anos luego de finalizada la investigacion.




Guia y formato para la hoja de consentimiento o
asentimiento

Redaccion La informacion debe ser presentada de forma clara, simple y concisa que
pueda comprender cualquier persona con las caracteristicas de los
participantes. Para la poblacion adulta general, redacte a un nivel de
octavo grado.

No debe contener lenguaje exculpatorio ni que pueda interpretarse como
que el participante cede derechos. Por lo tanto, no debe estar redactada
en primera persona (yo) desde la perspectiva del participante. Utilice la
segunda persona (usted o tU) o tercera persona (egj. “los participantes”).
Puede utilizar la primera persona si es desde la perspectiva del
investigador (gj. “le solicitaré que partficipe en un grupo focal”).

1 T32]e](e[e [ Xelil=i(| M EN | primera pdgina, utilice el papel timbrado oficial de la escuela,
departamento, centfro u oficina al cual esté adscrito como investigador.
Puede ser una copia, pero debe ser el oficial.

AI menos % de pulgada a cada lado para facilitar la lectura.

Tipo y tamano Utilice un tipo y tamano de letra que facilite la lectura.

de la letra Tipos de letras recomendadas son el Times New Roman o el Arial, entre
otras.

El tamano de la letra debe ser de al menos 11 a 12 puntos.

Ademds, considere las particularidades del lector. Por ejemplo, los ninos y
las personas con limitaciones visuales necesitan un tamano de letra mds
grande (ej. 13 o 14 puntos).




Guia y formato para la hoja de consentimiento o asentimiento (2)

[eIYa11lifeLe[oi[e1 W (R -3 Si Utilizard varias hojas de consentimiento o
hojas asentimiento, distingalas e identifiquelas con un
subtitulo segun a quien va dirigida o por la
actividad o fase de la investigacion
correspondiente.

Fecha de la versién Incluya a pie de la primera pdagina (“footer”) la
fecha de la version de la hoja. Actualice la
fecha cada vez que enmiende el documento.

Numeracién de las Incluya una numeracion que identifique la
pdginas cantidad total de pdginas en secuencia X de Y
pdaginas (ej. “Pagina 1 de 3", “Pagina 2 de 3",
etc.).

Tamano del papel Carta (8 2" x 11")
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Hoja de
asentimiento

Elementos
hojas de
asentimiento
para ninos
pequenos

Si el contenido de una hoja de consentimiento es compresible para un
joven menor de edad y tiene todos los elementos requeridos por el
CIPSHI, puede utilizar un solo documento para la toma del
consentimiento de sus padres o representantes legales y para el
asentimiento del menor. En este caso, incluya los encasillados y
significado de la firma correspondiente al consentimiento de los padres y
al asenfimiento de los menores.

Solo incluya la siguiente informacién en oraciones simples y comprensible
para el nino:

El prop&sito del estudio.
El procedimiento o en qué consistird la participacién del menor.
Los riesgos o incomodidades.

La confidencialidad en términos de si serd o no identificado publicamente. Evite
palabras, como “secreto”, que puedan representar un dilema para el menor.

La voluntariedad de la participacidon y que el menor puede optar por no
contestar preguntas, dejar de participar en determinada actividad, o refirarse
en cualguier momento, segun aplique. Ademds, explique, segun el contexto,
que negarse a participar no afectard los beneficios o servicios que estd
recibiendo.

La oracion sobre el significado de la firma (aceptar participar). Evite ufilizar
imdgenes con expresiones que denoten alegria o molestia relacionadas con la
aceptacion o negacion.

Encasillado para la firma del menor. Aplica segun la edad del menor y su
capacidad para firmar o marcar su asentimiento.



Errores mdas comunes

= Presentar informacion inconsistente con lo
indicado en el protocolo o en otros
documentos.

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

= |ncluir informacion no relevante a los
participantes, exagerada o demasiada
informacion.

= Errores ortograficos, gramaticales o de sintaxis
que dificultan la lectura o comprension. 99




Frrores mas comunes: Falta de los
elementos requeridos (1)

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 investigacion no conlleva beneficios
directos para los participantes.

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

No informar el uso o propodsito de las grabaciones vy si serd
en audio o video.

No incluir que el supervisor de la investigacion u otras
personas como asistentes de investigacion tendrdn
acceso a los datos crudos de la investigacion. 56




Errores mas comunes: Falta de los
elementos requeridos (2)

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

= Omifir la informacion de contacto del supervisor
de la investigacion.

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

= |ncluir varios encasillados para las firmas de los
investigadores cuando solo una persona tomara el
consentimiento. S/




Errores mdas comunes: Formato

= No ufilizar el timbrado oficial del departamento
o unidad. Timbrados oficiales del Recinto
tienen unos requisitos.

= No incluir la fecha de |la version mads reciente
del consentimiento.

= No enumerar las paginas en formato X de Y y
desde la primera pdagina.

= Lefra muy pequena o tipo de letra que
dificulta la lectura.

= Mdrgenes muy estrechos.
58




Errores mdas comunes: Condiciones

v Cumplimiento con las condiciones del CIPSHI para autorizar

un profocolo:

= 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:
« Anadirinformacion.
 Eliminar informacion.

« No actualizar la fecha de la version del consentimiento.

NOTA: Recuerde que cualquier cambio fiene 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. 59




Ejemplos

“Su participacion es andnima y confidencial.”

v' Reclutamiento de participantes por correo electronico y se le pedird a
los(as) participantes que envien los cuestionarios contestados por este
medio.

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

“No se va a identificar tu nombre en ningun momento de la enfrevista ni
aparecerda 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
enftrevista.”

v Entrevista grabada en audio o video.
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Elemplos

“No se recopilard informacion personal’.

v Lainformacion que suelen proveen los participantes es informacién personal, por
€s0 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.”

“La investigacion no tiene riesgos emocionales.”

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

“Los datos seran almacenados pasados 5 anos.” 4




Ejemplos '

La informacion tiene que tener relevancia y
significado para los participantes. Evite:

« “La confidencialidad esta garantizada.”

« “Los investigadores siguen el codigo éfico
de su profesion.”

« “Los documentos y datos se guardardn
segun la normativa institucional.”

 Evitar citas con referencias bibliografica,
especialmente si estan incompletas.

?

()
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Webpage CIPSHI:
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Consentimiento informado “
= 5Qué es el consentimiento informado? E

= Responsabilidades del investigador

= 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 y hoja de cotejo

= Dispensas y como solicitarlas 44



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#modelo
http://graduados.uprrp.edu/images/Research/Cipshi/hoja-de-cotejo.pdf
http://graduados.uprrp.edu/cipshi/consentimiento_informado.htm

a

a o

Hoja de cotejo de los elementos requeridos, guia y
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Envio por correo electronico de
solicitudes y noftificaciones

v  Acompanar los documentos requeridos
con la pdgina digitalizada de las
cerfificaciones con las firmas
correspondientes.

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

v Debe enviarse a la direccion electronica
cipshi.degi@upr.edu.
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- Proceso de revision inicial -

Preevaluacion:

Solicitud de informacion o documentos y determinacion del tipo de revision.
(Aproximadamente 5 dias laborables.)

CIPSHI

ADMINISTRATIVA

(Aprox. 7 dias laborables)

Revision diferida o

‘ L|M|TA|_)AO E)_(PEDlTA COM'TE EN PLENO
Apro(xl?l;e ;%I?azulglbnc;‘r)ébles) (Reunién mensual*).

Enmiendas o

aclaraciones autorizacion condicionada

V
‘ CONDICIONES COMPLETADAS Y
VERIFICADAS
v v

AUTORIZACION: -

Declarada exenta de la revision
adicional del CIPSHI

AUTORIZACION

*Notificacion del resultado al investigador en aprox. 7 dias laborales luego de la reunion.



Procedimientos revision de los protocolos
aprobados por el CIPSHI

Solicitud de revision inicial

Solicitud de renovacién

de la autorizacién S _
it 1] de o g del CIPSHI Notificacion de incidentes

adversos 0 no anticipados
Informes de progreso

Notificacion de Terminacion del Protocolo




Adiestramiento

Educacion inicial:

= Curso de investigacion con seres
humanos del CITI Program
(Collaborative Institutional Training
Inifiative) con una vigencia de 5 anos o
menos de haberse emitido el
certificado.

Educacion continua:

= Cada 5 anos.
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CITI PROGRAM
https://www.citiprogram.org

= Puede accederse
en computadoras,
tabletas y
teléfonos
inteligentes.

= Registro bajo
“Universidad de Puerto
Rico — Recinto de Rio

Piedras”
/0
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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 é: Investigacion con seres humanos

/1




Ciclo de adiestramientos CEA
Investigacion con seres humanos

= Centro para la Excelencia Académica:
» hiip://cea.uprrp.edu/

= Talleres:
« Investigacion con seres humanos
« Consentimiento informado
* Privacidad y confidencialidad
« Conflicto de inferés
« Investigacion con estudiantes o contexto académico
» Investigaciones por Internet
« Cine Foros
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;. Como acceder al CIPSHI?

Direccion fisica:

Direccion postal:

Teléfono:

Fax:

Correo electréonico:

Pagina electrénica:

Decanato de Estudios Graduados e
Investigacion (DEGI

Hogar Masdnico 29° Piso

18 Ave. Universidad STE 1801
San Juan PR 00925-2512

/87-764-0000 Exts. 86773 0 86700

787-763-6011

cipshi.degiQupr.edu

graduados.uprrp.edu/cipshi
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Discusion de Casos

1. sPescar o no pescare (Estudio
ficticio)

2. Researchers Decelve Thousands
of Professors (IRB Blog, 5/8/2010)

3. La ética, la historia oral v sus
consecuencias, Pablo Pozzi
(2017) 75
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Preguntas guias para la discusion de los casos:

sCudl o cudles de los tres principios éticos fueron o pueden vulnerarse
en la investigacion?

sEl proceso de toma de consentimiento informado fue adecuado? sPor
quUé si 0 por qué no<

Considerar si se cumplieron con los siguientes criterios:
v Capacidad para consentir

v Voluntariedad

v Informacioén

v Comprension

|dentificar los riesgos de |la investigacidon, eventos adversos o danos que
pudieron ser informados o minimizados en el proceso de toma de
consentimiento?

Evaluar el proceso de toma de consentimiento informado, incluyendo si
la informacidn cumple con los elementos requeridos en una hoja de
consentimiento informado. 76




