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Resumen:

El siguiente trabajo presenta un protocolo de
conducta ética modelo, que puede ser utilizado por
un comité institucional para la evaluacion de
proyectos en psicologia. En el presente trabajo se
hara una breve introduccién a los comités de ética
institucionales y a los procedimientos para la
evaluacion de proyectos. Luego se presenta el
protocolo propiamente dicho en un formato propicio
para que pueda ser impreso y completado por los
investigadores a cargo para presentar en la
institucion que asi lo requiera.

Introduccién:

En todo el mundo se han hecho y se estan haciendo
esfuerzos por proteger tanto la confiabilidad de la
ciencia como a los sujetos participantes de las
investigaciones. Actualmente hay acuerdo en
relacion a la importancia del control y la rigurosidad
en el seguimiento de los estdndares éticos que se
derivan de acuerdos internacionales del campo de la
investigacion

En la regién latinoamericana Litewka, Goodman y
Braunschweiger (2008) mencionan que se presentan
una serie de obstaculos, que dificultan el
establecimiento de estandares éticos. Entre ellos se
puede mencionar la falta de los recursos econdémicos
necesarios para sostener las tareas de evaluacidn
que deben llevar adelante los Comités de ética
institucional (CEI).

Al contar los CEI con menos recursos econémicos,
parte de las tareas se llevan adelante en base al
voluntarismo de sus participantes, reduciéndose las
horas de participaciéon de los mismos, generandose
mas dificultades para que se retinan los comités,
contando con menos apoyo administrativo y falta de
equipamiento, lo que complica el mantenimiento de
los registros de tareas realizadas y a realizarse para
desarrollar la tarea en forma correcta.

El hecho de que resulte muy dificil identificar
programas de educacidn sobre los aspectos éticos de
investigacion (Roussos, Braun y Leivobich de Duarte,
2011), hace que se profundicen estas problematicas

y que el tipo de investigacion realizado en la regién
por lo general presente irregularidades.

Otra problematica identificada en nuestra regidn,
por estos autores, se asocia con las disparidades en
la revision de los protocolos, debido a la falta de
estandares formales que guien la tarea. A su vez,
todas estas dificultades se magnifican por la escasez
de programas de educacidn sobre los aspectos éticos
de la investigaciéon con humanos (Litewka, et al,
2008).

También Rodriguez Yunta, (2004) sefiala que en
los paises latinoamericanos tanto la evaluacion ética
como técnica debe ser mejorada, ya que se suele
tomar dichas evaluaciones como una carga
burocratica, sin otorgarsele la relevancia adecuada.

Rovaletti (2006) sostiene que muchas veces la
existencia de los comités de ética tiene un rol
meramente tranquilizador. Este comentario apunta a
alertar a la comunidad cientifica sobre sus propias
obligaciones y a la imposibilidad de delegar la toma
de decisiones en relacion a su trabajo de
investigacién. Mas alla de las evaluaciones a las que
podamos y debamos ser sometidos los
investigadores, existe un principio basico de
autovaloraciéon de nuestra tarea y de los riesgos y
beneficios involucrados en nuestro quehacer.

Parte de la problematica es que los comités de
evaluaciéon de investigaciones cientificas en
Psicologia muchas veces deben trabajar con
pardmetros generales provenientes de los modelos
biomédicos. Esto puede llegar a resultar en
evaluaciones injustas para aquellos estudios
provenientes de modelos psicosociales, ya que puede
haber un sesgo en la tarea de evaluacién. Es
necesario entonces que los comités tomen en cuenta
pardmetros congruentes con el tipo de proyecto que
se encuentran evaluando. El presente trabajo
presenta un a propuesta de protocolo disefiado
especificamente para el area de psicologia, y si bien
tiene muchos puntos en comun con otras disciplinas,
pretende abarcar todas las posibilidades que se
pueden dar dentro de esta ciencia en particular.
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({Qué son los Comités de evaluacién institucional
(CEI)?

El comité de evaluacion de proyectos es el ente
encargado de decidir cuales proyectos deben ser
evaluados y cudles se encuentran exentos de
evaluaciéon formal. El criterio que debe utilizarse
para tomar esta decisién estd relacionado con el
riesgo involucrado en el estudio y con el tipo de
poblacién involucrada.

Es importante destacar la exencién que se deben
evaluar tanto los proyectos presentados por
investigadores y/o clinicos con amplia experiencia,
como los proyectos provenientes de tesis de grado,
post grado o doctorales, o investigadores novicios.

Este tipo de comisiones suelen estar integradas por
personas provenientes de distintos areas del
conocimiento y con distintos roles organizacionales.
El comité debe contar con algunos miembros por
fuera de la instituciéon que lo convoca y por fuera de
las especialidades de estudio. Las instituciones
suelen convocar a miembros destacados de la
comunidad para su participacién en los comités.

El tamafio de estas comisiones varia segin el
volumen de proyectos que deban evaluarse,
oscilando entre 5, para una comisién como poco
volumen de evaluacion, y llegando a mas de 20 para
comisiones que deban llevar adelante gran cantidad
de evaluaciones.

Suelen ser designados por las autoridades de la
institucién que conforma el comité, y el periodo de
ejercicio oscila entre 2 y 4 afos. No hay acuerdo en
relaciéon a la posibilidad de ser re-designados,
habiendo comités con re-designaciéon sin limites y
otros con una unica posibilidad de repeticién.

Los Comités suelen designar un presidente y un
secretario, sin intromisién de la instituciéon que los
convocd, pudiendo, en caso de que lo consideren
necesario, convocar a expertos para que les ayuden
en su tarea de evaluacion.

En cada evaluacién de proyectos participan 3
evaluadores con caracteristicas distintas:

- Un evaluador con conocimientos técnicos sobre el
tema de investigacién, el mismo actda como
contralor de los aspectos metodolégicos y de grado
de adecuacion de las preguntas cientificas.

- Un segundo evaluador, generalmente un directivo
de la organizacién en la que se encuentra inserta la
comisién, que evalia fundamentalmente la
idoneidad institucional del proyecto.

- También participa en estas evaluaciones un lego,
generalmente una persona con destacada
participacién social, pero sin participaciéon en la
institucion que alberga la comision. Este tercer
evaluador actda como representante de la sociedad
en general, intentando dar un grado de objetividad
institucional a la evaluacién de los proyectos.

La funcién principal de los comités es evaluar los
proyectos y tomar decisiones en relaciéon a cambios
que deben realizar o bien, aprobarlos, sin embargo

sus obligaciones no terminan en ese punto. Un vez
aprobada una investigacion, ésta debe ser
monitoreada por el comité en todos sus aspectos
éticos. Por ultimo, los comités tienen la funcién de
educar a los investigadores y a la comunidad en
materias de ética cientifica (Bota Arqué et al., 2006).

Los proyectos de investigacién que vayan a tener
sedes en otros paises deben obtener un permiso
especial para hacerlo, es decir hay aprobaciones
nacionales e internacionales. El motivo de esta doble
evaluacion se encuentra en preservar a grupos
poblacionales vulnerables que carecen de una
legislacién que los proteja o por el contrario, tener
en cuenta las legislaciones sobre ética en
investigaciéon propias de cada pais, que puedan
exponer al investigador a una falta ético-legal.

No necesariamente todas las organizaciones que
albergan proyectos de investigaciéon cuentan con
este tipo de comisiones. Cuando la instituciéon no
cuenta con un numero de investigaciones que
justifiquen el mantenimiento de una comision, suele
apelar a evaluaciones externas. Por lo cual existen
comisiones pertenecientes a organizaciones que
prestan servicios de evaluacién para pequefias
instituciones o para organizaciones que por algin
motivo quieran una evaluacién externa.

Procedimientos para la evaluacién de los

proyectos
Para que un proyecto sea evaluado y obtenga la

aprobaciéon del mismo, lo primero que debe hacer el
investigador principal es completar un protocolo
disenado por el comité de la instituciéon en la cual
desea asentar su investigacion. De esta manera cada
comité cuenta con un protocolo propio que satisface
las necesidades de la institucién a la que pertenece. A
falta de un comité de evaluacién Etico-Cientifico en
su organizacion, el investigador principal deberia
optar por un comité externo. Hasta hace poco tiempo
en Latino America esto resultaba impracticable, ya
que no se contaban con organismos consultores
externos. Recién en los ultimos afios se comenzaron
a instaurar organismos de acreditacion de
comisiones que actiien a modo de consultores.

En la actualidad, de no contarse con una evaluacién
de una CEI para un proyecto de investigacion, se
incrementa la dificultad para la obtencién de fondos,
ya sean estos gubernamentales o internacionales. La
tendencia que se ve hacia el futuro es que se anule la
presencia de proyectos que no hayan pasado por una
instancia de evaluacidon en sus aspectos éticos. Lo
mismo ocurrird en caso de que el proyecto intente
ser multi-céntrico o realizarse en conjunto con un
centro de investigacion extranjero.

Existe un acuerdo general en relacién a que el
idioma de presentacion de los protocolos debe ser el
del pais en el cual se encuentra el comité, sin
embargo existe una tendencia a aceptar los
protocolos en idioma inglés, ya que muchos
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proyectos son originalmente escritos en dicho
idioma. En donde hay un acuerdo total en relacion al
idioma, es en la documentacion que hace referencia a
los consentimientos informados y la informacién
para los sujetos participantes. La misma debe ser
presentada en el idioma de los sujetos participantes,
ya que la redaccidén y posibilidad de comprension va
a ser objeto de evaluacion de la comision.

El comité de evaluacidn, una vez que recibid los
protocolos debe proceder a evaluarlos y a ponderar
si cumplen acabadamente todos los requisitos éticos.

Los conceptos que guian el monitoreo ético de las
investigaciones pueden ser sintetizados de la
siguiente manera (Winkler, 2006):

Controlar el respeto por el principio de beneficencia
y por la dignidad de las personas.

Vigilar la correcta obtencién del consentimiento
informado.

Asegurar el conocimiento de los sujetos de sus
derechos, incluyendo el de retirarse en cualquier
momento de la investigacidn, y el de la revision de la
confidencialidad y del manejo de los datos referidos
a ellos.

Monitorear a los participantes en busqueda de
posibles dafios a causa de la investigacion, asi como
ofrecer proteccién en caso necesario.

Controlar las investigaciones una vez aprobadas,
pudiendo exigir informes durante el proceso del
estudio, asi como en la finalizacién del mismo.

Las comisiones tienen un tiempo pautado para
expedirse, el mismo oscila entre los 20 dias y los 6
meses, dependiendo del tipo de proyecto y la
cantidad de tareas que tenga la comision.

La comisién principalmente evaluard el tipo de
riesgo al que se exponen los participantes por
formar parte de la investigacidn; la medida en que
los beneficios provenientes de la investigacién
superan a dichos riesgos; las caracteristicas del
consentimiento informado que se ofrece al
participante; asi como también el compromiso de los
investigadores por resarcir cualquier inconveniente
que surja de la participacién en la investigacion.

Hay tres tipos de revisiones que llevan adelante los
CE]J, la declaraciéon de exencion, la revisiéon resumida
(o expedita) y la revisién extensa.

Las comisiones pueden optar por tres tipos de
resolucion:

Aprobar el proyecto tal como se presento.

Solicitar informacién ampliatoria, o correcciones
sobre el proyecto, poniendo fecha para esta nueva
presentacion y para expedirse nuevamente.
Rechazar el proyecto por inadecuado, este tipo de
decisién debe ser acompafiada por una justificacién
del rechazo.

La posibilidad de apelar la decisién del comité no
suele estar contemplada en la mayoria de los casos,
sin embargo la instituciéon o el comité deberian
prever un accionar para este tipo de instancias.

Seguimiento de la investigacién
El Comité debe ser informado de cualquier cambio

substancial en los procedimientos de la investigacion
una vez que ésta se encuentra en curso, asi como de
la aparicién de cualquier efecto no deseado en los
sujetos estudiados (por ejemplo, mayor cantidad de
abandonos de tratamiento que lo habitual). Esto
obedece a la necesidad de realizar un seguimiento de
la investigacion, por lo cual el comité debe evaluar, al
menos una vez al afio, la marcha de la investigacion.
Dicha evaluacién no sucede en todos los casos, ya
que numerosos comités s6lo actian al principio del
proyecto, dejando el seguimiento de los mismos a
comités especificamente creados a tal fin o en manos
de los investigadores principales o coordinadores de
institutos, lo cual, puede generar inconvenientes por
los intereses de los participantes.

En caso de que la comisién considere que la
investigaciéon deba ser suspendida, el comité debe
citar al investigador y transmitirle las razones para
dicha suspension, a fin de que el investigador pueda
hacer una propuesta alternativa para continuar su
trabajo. Las razones para interrumpir una
investigaciéon pueden estar relacionadas con la
aparicién de efectos no deseados sobre la poblacidn,
la publicacién de informacién cientifica que indique
que alguna de las tareas involucradas en la
investigacion puede llegar a ser nociva o datos que
demuestren algin tipo de riesgo para los
participantes.

Protocolos de evaluacién ética

La herramienta fundamental con la que operan los
comités de evaluacién de investigaciones son los
protocolos que completan los investigadores para
ser evaluados. La confecciéon de estos protocolos
debe ser realizada de tal manera que cumplan
ciertos requisitos:

a. Que incluyan todos los tdpicos necesarios
para una correcta evaluacién del proyecto

b. Que no presenten sesgos tedricos-
metodoldgicos, que privilegien ciertos tipos de
dispositivos por sobre otros.

C. Que no tomen la forma de un mero papel
burocratico que se debe llenar sin pensar,
simplemente completando casilleros.

d. Que sean comprensibles y simples de
completar, para no convertirse en una traba
encubierta de los proyectos de investigacién.

Existen una gran cantidad de modelos de
protocolos, de hecho, como ya se menciond, cada
comité de evaluacion disefia el propio, acorde a la
especificidad tematica. Por ejemplo, si una facultad
de Psicologia pretendiese gestar comités de
evaluaciéon para sus proyectos, deberia pensar en
subcomisiones orientadas a la investigacién basica, y
a las distintas orientaciones en las que cuente con
investigaciones. En el caso de los estudios en
Psicologia Clinica una diferenciacion clave pasa por
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la inclusién de tdpicos relacionados con el uso de
animales (e.g., estudios sobre terapias asistidas con
animales), que incorporan una extensa cantidad de
clausulas sobre el trato que se hace de los mismos y
las condiciones de cuidado que se les da. A
continuacién se propone un posible protocolo de
evaluaciéon que puede ser utilizado en proyectos de

Psicologia. Este modelo incluye la opcién de que los
proyectos evaluados presenten gran variedad de
posibilidades. Por esta razén cuenta con diferentes
secciones, sin embargo cada institucion debera
adecuar las preguntas al tipo de proyectos que
promueve.
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Modelo de protocolo para presentar al Comité de Etica

Se debera completar el siguiente formulario en letra imprenta. No dejar preguntas en blanco. Si considera que
la pregunta no corresponde, contestar N/R.

Este proyecto es: (Marcar todas las categorias apropiadas) Tipo de Revision

Investigacion de grado (si bien lo decide el comité,
marcar el tipo solicitado)

Investigacion de postgrado

Exenta
Investigacion con animales

Expedita
Investigacion Clinica
Investigacion por Internet CompIEta

1- Titulo del proyecto:

INFORMACION DEL SOLICITANTE

2- Investigador(es) principal(es):
-Nombre y apellido:
-Titulo:
-Institucion de pertenencia:

3- Supervisor (en el caso que los investigadores sean alumnos)

4- Direccion, teléfono y mail (en el caso de ser alumnos deben incluir también los datos del supervisor)

5- Fecha de inicio: 6- Duracion del proyecto:

7- Lugar en donde se realizard la investigacién:

8- Roles de las personas que trabajardn en la investigacion

NOMBRE ROL CALIFICACIONES

9- Fuente de financiacion del proyecto

Proyecto con financiacién externa (en este caso completar la informacion)
-Institucion:
-Resolucion:

El Proyecto con financiacién propia




MODELO DE PROTOCOLO PARA LA EVALUACION ETICA 3

10-Conflictos de interés

-¢Hay algtin conflicto de interés ya sea real, potencial o percibido por parte de los investigadores involucrados? (por
ejemplo intereses econémicos o financieros; intereses académicos, personales, etc. )

s[ ] No [ ]

-En caso de que la respuesta sea afirmativa por favor identificar el investigador/los investigadores involucrados y
explicar sobre el conflicto dado.

Marcar con una cruz las secciones que corresponde completar por las caracteristicas de su investigaciéon y
adjuntarlas a este documento.

SECCION A Informacion de los participantes

SECCION B Informacién del proyecto (obligatoria) X
SECCION C Administracién de sustancias a los participantes

SECCION D Administracién de cuestionarios y tests

SECCION E Investigacion a través de Internet

SECCION F Investigacion con animales

LEER Y FIRMAR LA SIGUIENTE DECLARACION

He leido el c6digo de conducta de la Asociacion de Psicélogos de Buenos Aires* y voy a realizar esta
investigacion de acuerdo a los principios éticos de dicho cédigo y a los mas altos principios éticos.

Firma investigador(es): Lugar y fecha

Firma Supervisor: Lugary fecha

* La mencién de esta asociacién es sélo a fines didacticos, cada investigador debe incluir el marco regulatorio
adecuado para su trabajo.
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SECCION A: INFORMACION DE LOS PARTICIPANTES*
*Esta seccion se encuentra disefiada para investigaciones en las que se utilicen sujetos humanos. En el caso
en que los sujetos participantes sean animales completar la SECCION F.

En la investigacion participardn (marcar las categorias correspondientes):

Estudiantes de psicologia

Adultos

Menores

Embarazadas

Personas con alguna patologia especifica

Personas cuya habilidad para dar consentimiento se encuentra
comprometida

Personas privadas de su libertad

1A- Indicar cantidad de participantes, incluyendo los del grupo control. Explicitar los criterios de inclusién y
exclusion.

2A- ;Como se reclutardn los participantes?
(incluir copias si se publican avisos)

3A- ;Existe alguna relacion entre los investigadores y los participantes? SI NO

Por ejemplo, comparnieros de clase, familiares, amigos, socios del mismo club, etc.

Si la respuesta es afirmativa explicar como se manejard la percepcion de poder que tienen los participantes hacia el
investigador.

4A- ;Qué informacion acerca de la investigacion se les brindard a los participantes?

Incluir copias de toda la informacién que se les brinda de forma escrita. (Hoja de Informacidn para el participante
ver modelo). Si la informacidn se brinda de forma verbal detallar lo que se les dice y explicar por qué se brinda
verbalmente.
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5A- ;Cémo se obtendrd el consentimiento de los participantes? Se espera que el consentimiento se obtenga de forma
escrita, si esto no es asi explicar por qué. Incluir las copias del consentimiento.

6A- ;/Se utilizardn registros audiovisuales, grabaciones o fotografias? SI NO

(Si estos registros son parte del procedimiento de la investigacion esta

informacion deberd consignarse en el formulario de consentimiento)

En caso afirmativo, explicar qué tipos de registro se tomardn, por cudnto tiempo se mantendrdn y si alguien ajeno al
equipo de investigacion podrd verlos.

7A-;Si los sujetos no son capaces de dar su consentimiento (por incapacidad o edad), cémo se va a obtener el
consentimiento?

84- ;Hay alguna condicion médica del participante que haga que su SI NO
participacion sea mds riesgosa?

(Ej. Investigaciones de estrés y participantes con patologia cardiaca)

En caso afirmativo, explicar como se planea acceder a esta informacién.

9A- ;Pueden los participantes retirarse de la investigacion en cualquier momento? En caso en que no sea ast
precisar los momentos en que podria retirarse. ;Cémo y cudndo se les informa a los participantes de esta opcién?

10A- ;Qué pasard si los participantes deciden retirarse? (Incluir lo que pasard con los datos que han sido obtenidos)
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11A ;Cémo se preservard la confidencialidad de la informacién?

12A- ;Dénde se guardardn los datos?

13A- ;Quién tendrd acceso a estos datos?

14A- ;Dénde se guardardn los formularios de consentimiento?

15A- ;La informacion individual de los participantes que permita SI NO
su identificacion, serd brindada a algiin tercero o publicada?
En caso afirmativo explicar por qué esto es necesario y demostrar que los participantes estdn informados de esto.

16A- ;Los participantes recibirdn alguna retribucién por participar? SI NO

(Esto incluye pagos, servicios gratuitos, créditos curriculares, regalos o algtin

otro beneficio extra)

En caso afirmativo especificar la suma (o beneficio); bajo que concepto se dard y por qué esto es necesario.
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SECCION B: INFORMACION DEL PROYECTO

7

1B- ;Se utiliza el engafio o la omisién de informacién? SI NO

En caso afirmativo explicar por qué esto es necesario y describir como se le informard al sujeto el propdésito real de
la investigacién. Incluir también el momento en el que se informard sobre el propésito real de la investigacion. y
cudndo se llevard a cabo. Si no se le va a decir a los sujetos el propdsito real de la investigacién explicar por qué.

2B- ;Presenta esta investigacion algun riesgo de dario fisico a SI NO

los sujetos participantes?

En caso afirmativo especificar el riesgo, explicar por qué esto es necesario y los recaudos que se han tomado para
minimizar el riesgo.

3B- ;Presenta esta investigacion algun riesgo de dario psicolégico? SI NO
(Ej. estrés, incomodidad, fatiga, amenaza a la autoestima )

En caso afirmativo especificar el riesgo, explicar por qué esto es necesario y los recaudos que se han tomado para
minimizar el riesgo.

4B- ;Presenta esta investigacion algtin riesgo social? S1 NO
(Ej. Invasion de la privacidad, posible pérdida de status social, amenaza a la reputacion). En caso afirmativo
explicar por qué esto es necesario y los recaudos que se han tomado para minimizar el riesgo.

5B- ;Requiere esta investigacion que los participantes brinden SI NO

informacion personal o intima?

En caso afirmativo explicar por qué esto es necesario y cémo se ha adaptado el procedimiento para minimizar la
incomodidad de los sujetos.
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6B-; Presenta esta investigacion algun otro riesgo que el SI NO
participante no tendria en su vida cotidiana?
En caso afirmativo explicar por qué esto es necesario y los recaudos que se han tomado para minimizar el riesgo.

7B- ;Qué recaudos se han tomado para mantener la confidencialidad de los participantes?

8B- Si la investigacion incluye la observacion sin previo consentimiento describir cémo se realizard y cémo se
mantendrd la confidencialidad

9B- ;/Es necesario obtener el permiso de alguna institucion SI NO
antes de comenzar la investigacién? (Ej.: escuela, hospital)
Si la respuesta es afirmativa explicar lo que se hizo o estd haciendo para obtenerlo.

10B- ;Cudles son los posibles beneficios que justifican esta investigacion? Indicar: a) al investigador b) a los
participantes c)a la comunidad cientifica d) a la sociedad
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SECCION C: ADMINISTRACION DE SUSTANCIAS A LOS PARTICIPANTES

1C- ;Se le administrard alguna sustancia a los participantes? SI NO
(Incluye drogas, bebidas, cigarrillos, comidas, exposicion a

algtn olor, etc.).
En caso de responder afirmativamente especificar: a ) sustancia b) cantidad a ser administrada c) efecto deseado d)

posibles efectos secundarios e) qué medidas se tomardn para minimizar riesgos.

2C- ;Se le podrird a los participantes que se abstengan de SI NO
tomar alguna sustancia que habitualmente toman?
En caso de responder afirmativamente especificar: a) sustancia b) cantidad a ser suspendida c) efecto deseado d)

posibles efectos secundarios e) qué medidas se tomardn para minimizar riesgos.
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SECCION D: ADMINISTRACION DE CUESTIONARIOS Y TESTS

1D- Para cada cuestionario o test utilizado, especificar:

a) titulo

b) referencia si estd publicado, o incluir una copia si no estd publicado,
c) propdsito.
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SECCION E: INVESTIGACIONES A TRAVES DE INTERNET
1E- ;De qué manera se contactard a los participantes?
Aclarar si se los invitard a través de avisos publicados en Internet, si se enviardn mails invitando a participar, etc.
Incluir los recaudos que se tomardn para asegurarse que los participantes son los que indica la muestra.
2E- ;Se utilizard un servidor de Internet para recoger SI NO
informacion?
En caso afirmativo aclarar el nombre del servidor y datos de la contratacion del servicio.
3E- ;Se recolectard, almacenard o transmitird datos por SI NO
Internet?
En caso afirmativo el nivel de seguridad de los datos debe corresponderse con el nivel de riesgo. Aclarar los
procedimientos que se tendrdn en cuenta para asegurar dicha sequridad
| 4E- ;Qué tipo de datos se recolectardn?
Marque todos los que correspondan
Encuestas/cuestionarios
Correo electrénico
Observaciones de interaccidn de grupos sociales
Otros:
Ingresar especificaciones sobre los datos mencionados:
5E- ;De qué manera se almacenard la informacion? ;Quién o quiénes tendrdn acceso a la misma? En el caso

en que un servidor de Internet la almacene paralelamente a los investigadores, declarar de qué manera se
informard esto a los participantes.
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6E- ;Por cudnto tiempo se mantendrdn almacenados los datos? En el caso en que los investigadores no cuenten con
esta informacién por parte del servidor, aclarar cémo se informard esto a los participantes.

7E- ;Cémo se obtendrd el consentimiento informado? Incluir una copia de la informacién que se brindard a los
participantes.

8E- ;Se almacenard el IP de los participantes? SI NO
En caso afirmativo especificar el modo y lugar de almacenamiento y qué funcion tendrd en la investigacion.

9E- ;Se utilizard informacion de grupos sociales ptiblicos? SI NO

En caso afirmativo especificar si se informard a los usuarios sobre la investigacion y si se pedird permiso al
moderador o administrador. Detallar el modo de contacto, la informacion que se ofrecerd y el momento en que se
realizard el contacto (a- antes de recoger la informacién b- luego de hacerlo, con la posibilidad de retirarla si no se

consigue permiso c- otra variable).
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SECCION F: INVESTIGACION CON ANIMALES

1F- ;Qué animales se utilizardn para la investigacién?

Especificar especie (tanto nombre comiin como nomenclatura cientifica), edad/tiempo de maduracion, género, peso
y toda otra caracteristica que los represente.

2F- ;Porqué se utilizardn animales para esta investigacion? Justificar la eleccién de los animales y aclarar qué
opciones alternativas se tuvieron en cuenta y el motivo por el cual no se eligieron.

3F- ;Cudntos animales se utilizardn? Explique porqué se requiere este niimero y si se dividirdn en grupos con
diferente tipo de participacion.

4F- ;Se realizard manipulacion tecnologica de ADN o se utilizardn SI NO

agentes toxicos, infecciosos, cancerigenos o radioactivos que

puedan ser nocivos para otros animales o personas?

En caso afirmativo aclarar si se ha obtenido permiso del ente regulador que corresponda y especificar las acciones
que se llevardn a cabo para garantizar la seguridad de los involucrados en el proyecto.
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5F- ;Se utilizardn especies protegidas de animales? SI NO
En caso afirmativo justificar su utilizacién y anexar los permisos otorgados por la autoridad que corresponda.

6F- ;Se realizard manipulacién tecnoldgica de ADN o se utilizardn SI NO

agentes toxicos, infecciosos, cancerigenos o radioactivos que

puedan ser nocivos para otros animales o personas? En caso afirmativo aclarar si se ha obtenido permiso del ente
regulador que corresponda y especificar las acciones que se llevardn a cabo para garantizar la sequridad de los
involucrados en el proyecto.

7F- ;Qué procedimientos se llevardn a cabo con los animales? Especificar cada paso de la investigacion que se
llevard a cabo. Si lo considera necesario incluya un diagrama de flujo para representar cada paso.

8F- ;Se administrard alguna sustancia a los animales? SI NO
En caso afirmativo detallar nombre, dosis, cantidad de aplicaciones, frecuencia y todo otro dato que el investigador
considere esclarecedor. Incluir riesgos y efectos secundarios conocidos hasta el momento.

9F- ;Se hard a los animales participar de alguna actividad? SI NO
En caso afirmativo especificar las caracteristicas de la actividad, la duracién, la cantidad de veces que se realizard y

la frecuencia.
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10F- ;Se tomard del animal alguna muestra para su andlisis? SI NO
En caso afirmativo especificar tipo de muestra, cantidad, momento en que se tomard y cualquier otro dato que el
investigador considere esclarecedor.

11F- ;Se modificard la dieta o la ingesta de liquidos de los animales? SI NO
En caso afirmativo desarrollar cémo se llevard a cabo y justificar la realizacién de este procedimiento.

12F- ;Qué impacto tendrdn dichos procedimientos en el bienestar de los animales?

13F- ;Qué recaudos se tomardn para minimizar el impacto de los procedimientos en los animales? Desarrollar todas
las acciones que llevard el equipo de investigacion para garantizar el menor nivel de sufrimiento por parte de los
animales participantes.

14F- ;Quién serd el responsable de monitorear los animales ? Incluya nombres, titulo y experiencia de las
é
personas a cargo, asi como también los horarios que cumplird cada uno.

15F- ;En qué lugar se mantendrdn los animales? Especificar caracteristicas del lugar y los motivos por los que se
eligio.
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16F- ;De donde provendran los animales? Especificar si los animales utilizados ya participaron de otra
investigacion, en cuyo caso debe justificarse su re-utilizacién.

17F- ;Cudnto tiempo es el mdximo que un animal participard de la investigacion?

18F- ;Qué pasard con los animales una vez finalizada la investigacion?

19F- ;Serd necesario proceder a la eutanasia de los animales? SI NO En caso afirmativo detallar las
cuestiones que se tendrdn en cuenta para establecer el momento y cémo se llevard a cabo la misma. Incluir la
técnica que se utilizard, las personas que realizardn el procedimiento y qué pasard con el tejido una vez finalizada.
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PAGINA FINAL DEL FORMULARIO

A continuaciéon completar con firma, aclaracidn, lugar y fecha cada uno de los investigadores: (continuar al
dorso en caso de superar la cantidad establecida en el presente documento).
1-

A continuacién completar con firma, aclaracion, lugar y fecha del supervisor (en caso de que la investigacion
sea llevada a cabo por estudiantes)
Los formularios suelen solicitar al investigador principal su firma, la cual tiene cardcter de declaracion jurada sobre
los contenido que estd presentando.
Un ejemplo de estas cldusulas puede ser:
Como investigador principal del presente estudio, declaro al comité de evaluacion que:

e Lainformacion presentada en este protocolo es correcta.

e Previo a cualquier modificacién sustantiva de este proyecto se volvera a solicitar aprobacion del comité de
evaluacion. Dichas modificaciones incluyen; cambios en los procedimientos, financiacion de las
investigaciones, participacion de nuevos miembros en el equipo que puedan representar un conflicto de
intereses en relacion a la tematica del estudio.

e Informaré al comité con celeridad la aparicion de problemas éticos, incidentes que afecten a los
participantes o cualquier fenémeno significativos que pueda derivar en un problema ético-legal.

e No comenzaré el presente estudio hasta no contar con la aprobacién del comité.

e Completaré cualquier requerimiento del comité de evaluacién a fin de poder evaluar el proyecto y su
desarrollo.

e Mantendré registro de las actividades de investigacidn, tal como lo solicita el comité de evaluacion.

e El proyecto, a presentarse o ya presentado para la solicitud de fondos, se corresponde con exactitud al
proyecto presentado el comité.

De no cumplirse con los siguientes requisitos entiendo que el comité puede suspender o interrumpir la
aprobacion al presente proyecto.

Firma del investigador principal



Reportes de investigaciéon, Mayo 2012, 2:1-18.

Referencias

Bota Arqué, A. Estévez Montalban, A;, Fernandez Milla, L.;
Hernandez, M.; Hevia Larenas, A.; Lara Alvarez, C,;
Moreno Exebio, L. y Rodriguez Sanchez, K. (2006).
Comités de evaluacion ética y cientifica de la
investigacion en seres humanos en los paises
latinoamericanos y del Caribe. En: F. Lolas, A. Quezada; y
E. Rodriguez. (Eds.) Investigacion en salud: Dimensién
ética. (pp59-91). Santiago: CIEB, Universidad de Chile.

Litewka, S.; Goodman, K. y Braunschweiger, P. (2008). Programa
CITI: Una alternativa para la capacitacion en ética de la
investigaciéon en América Latina. Acta Bioética, 14(1), 54-
60.

Rodriguez Yunta, E. (2004). Comités de evaluacién América y
cientifica para la investigacion en seres humanos. Acta
Bioética 10(1), 37-47.

FUNICS

Fundacion para la investigacion en Ciencias Sociales

Roussos, A].; Braun, M. y Leibovich de Duarte, A. (2011). Ethical
Behaviors of Latin  American  Psychotherapy
Researchers. Journal of Empirical Research on Human
Research Ethics. 6(1), 51-53.

Roussos, A;Braun, M. y Olivera, ]. (2012) Conductas responsables
para la investigacion en Psicologia. Buenos Aires:
FUNICS.

Rovaletti, M. L. (2006). La evaluacion ética en las ciencias
humanas y/o sociales. La investigacién cientifica: Entre
la libertad y la responsabilidad. Acta bioethica; 12 (2):
243-250.

Winkler, M. (2006). Sugerencias de funcionamiento para
Comités Institucionales de Etica en Ciencias Sociales. En
M. Kotow (Comp.) Bioética e investigacion con seres
humanos y en animales. Santiago: CONICYT.



