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Consideraciones Eticas atener en cuenta para el disefio de un proyecto de

investigacion

Pautas Comité de Etica de la Investigacion Facultad Nacional de Salud Publica

El andlisis y reflexion sobre la ética de la investigacion va mas alla de la citacion de
normas nacionales e internacionales, se debe propender por un ejercicio de
reflexividad del (Ia) investigador(a) que sea transversal a toda la investigacion, y que
evidencie su aplicacién y pertinencia en cada uno de los aspectos de su disefio,
protegiendo y salvaguardando los derechos, deberes, dignidad, confidencialidad y
privacidad de los actores involucrados en el estudio, y visibilizando los riesgos y
beneficios a los que se exponen tanto los participantes como los investigadores,
ademas de reflejar la capacidad de administrar, gestionar y usar con
responsabilidad, moralidad, transparencia, racionalidad y eficiencia los recursos

publicos.

La investigacion implica decisiones que, a su vez, tienen consecuencias no solo
técnicas sino éticas; es un bien publico y un proceso social que involucra valores y
principios en su ejecucion. Un buen disefio de una propuesta de investigacion
denota responsabilidad y actitud correcta del investigador con la poblacion
participante, y consigo mismo, la investigacion incluye rutinas, reglas, metodologias,
procesos y procedimientos en la busqueda de la verdad, que conducen a una
materializacion colectiva del saber, luego, esta sujeta a criterios de integridad que
posibilitan su inclusién en el mundo social del conocimiento global y que respalden

la confianza de la sociedad en sus resultados.
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Es la producciéon de nuevo conocimiento un compromiso con la sociedad y la
comunidad académica, que denota valor social y cientifico, esta debe ser construida
y desarrollada con la capacidad de generar informacion confiable y valida que
permita alcanzar objetivos que respondan oportuna y pertinentemente a las

necesidades identificadas.

La escritura de un documento de investigacion refleja la posicion en la que se ubica
el(la) investigador(a) como concibe su objeto de estudio y que reflexion y
consideraciones ha hecho de su rol y el de los actores claves en su investigacion,
el detalle que alli se expresa da cuenta del conocimiento y transparencia de sus

acciones.

Componente metodoldgico

1. Cuando las bases de datos, registros y demas informacion de fuentes
secundarias que se requiera utilizar en el desarrollo del proyecto de investigacion
no sea publica y de libre acceso, se debera obtener un aval institucional por parte
del responsable de la custodia de la informacion, que autorice el acceso y uso de la
misma, especificando las condiciones de archivo y custodia que se debe tener con
los datos, al igual que los compromisos o acuerdos que se establezcan entre ambas
partes, se debe indicar la disposicion final de la informacion recolectada (Ver anexo
1).

2. Se debe sefalar si la informacién que se pretende recolectar por parte del
estudio, se obtendra especificamente para fines de investigacion o si hace parte de

procedimientos clinicos, administrativos o de salud publica rutinarios.
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3. Sisevaa haceruso de algun instrumento previamente disefiado en otra investigacion
se deberé solicitar la autorizacion de su autor, esta debera estar por escrito y podra
ser incluso por correo electronico, toda propuesta debe tener correctamente las
respectivas referencias bibliogréficas, respetando la propiedad intelectual de otros
autores, entidades u organizaciones, con el debido reconocimiento segun las
contribuciones de los actores que llevan a cabo la investigacion, comprometiéndose

a no plagiar, copiar o usurpar otras investigaciones y publicaciones.

4. Deben estar descritos los planes y logistica para la invitacion y contacto con los
participantes. En el caso de personas institucionalizadas se recomienda que quien
investiga realice el contacto inicial a nombre de la institucion que custodia la
informacion, dado que es la responsable de los registros e identificacion de las
personas, asi como garante de la confidencialidad y privacidad de los datos.
Posteriormente se podra informar sobre el estudio y solicitar autorizacion para el

contacto entre los participantes y el equipo de investigacion.

5. El disefio metodolégico debe gozar de una estructura apropiada segun el
enfoque investigativo y tipo de investigacion de que se trate. La redaccion del disefio
metodolégico debera incluir las formas como se garantizaran los principios de la

bioética.

6. Deben estar descritas las caracteristicas de la poblacion y concretar los criterios
de inclusién y de exclusién. Se considera poblacion en condicién de vulnerabilidad:
minorias étnicas, mujeres embarazadas, durante el trabajo de parto, puerperio y
lactancia, recién nacidos, menores de 18 afos, personas en condicion de
discapacidad, adultos mayores, enfermos terminales, refugiados/migrantes/
habitante de calle, poblacion con trastornos mentales, grupos subordinados,
empleados/estudiantes/personal de salud, poblacion LGBTI, personas

institucionalizadas o privadas de la libertad.
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7. Se deben describir y justificar las condiciones en las cuales se realizaran
pruebas, intervenciones o procedimientos en el estudio. Se debe hacer énfasis en
su validez, confiabilidad y seguridad. En caso de la realizacion de pruebas o
intervenciones diferenciales entre distintos grupos de estudio, se debe justificar el

por qué.

Componente de Consideraciones Eticas

8. Los investigadores deben definir el nivel de riesgo ético del estudio, de acuerdo
con la resolucion 8430 de 1993 del Ministerio de Salud o en la normatividad vigente.
La clasificacion final del riesgo sera realizada por el Comité de Etica de acuerdo a
la deliberacion y analisis de los riesgos principalmente para la poblacion en

condiciones de vulnerabilidad.

9. Debe estar descrito detalladamente el proceso de consentimiento informado.
Las circunstancias bajo las cuales se buscara y obtendra, quién lo solicitara, el tipo
de informacion que se le ofrecera a los participantes y el método para documentar
el proceso. En caso de no considerar necesario la obtencion de consentimiento,

deben estar argumentadas las razones para no hacerlo.

10. Deben estar detallados los posibles riesgos a los que se expondran los
sujetos por su participacion en el estudio o a los que se expone el equipo
investigador, asi mismo una apreciacién acerca de la probabilidad de ocurrencia
de estos dafios y su gravedad. Debe estar planteado si los riesgos a los que
estaran sometidos los sujetos son “razonables” en relacion con los beneficios que
ellos mismos obtendran. Asi mismo, se debe exponer la relacién existente entre
dichos riesgos individuales y la importancia del conocimiento que se espera va a

generar la investigacion.
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En relacién con lo anterior se mencionan algunos ejemplos:

o Fisicos: riesgo de enfermedad, lesidn, dolor y otros males que estan
asociados con el bienestar fisico, por ejemplo: lesion durante
procedimientos médicos de diagnéstico o invasivos, posibles efectos
secundarios de un medicamento usado en la investigacién que pueda
generar una afectacién en el organismo o riesgos de exposicion para los
investigadores.

» Psicoldgicos: incluye la posibilidad de producir estados negativos o
alterados en la conducta, incluyendo ansiedad, depresion, culpa,
sentimientos de inutilidad, enojo o miedo. Estos pueden tener lugar si los
participantes de la investigacion precisan recordar eventos penosos o Si
se sienten amenazados o estresados como resultado de su participacion.

o Bioldgicos: posible exposicion a un factor de riesgo como microorganismos
0 sustancias, que se pueda presentar en determinado lugar, situacién o
procedimiento, y plantean una amenaza a la salud humana derivando en
enfermedades, alteracion permanente o muerte.

e Sociales: implica la posibilidad de que se produzca una disrupcion en las
redes sociales de los participantes (familia, amigos, conocidos,
comunidades civicas), o una alteracion en sus relaciones con otros, y
puede implicar estigmatizacion, verglenza o pérdida de respeto.

o Culturales: afectacion o cambio en las creencias, costumbres, religiones,
de una comunidad, sin una sensibilidad para apreciar las diferencias con
nuestra propia cultura.

e Seguridad: exposicion a situaciones de violencia en zonas y grupos al
margen de laley, o exposicion del participante o el equipo de investigacion

a condiciones de amenaza por parte de un victimario.
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» Politicos: los intereses de algunos actores participantes del estudio, incluso
de actores externos, pueden afectar los resultados de la investigacion o
viceversa, los hallazgos de una investigacién pueden representar impactos
negativos para los participantes, instituciones, colectivos o comunidades
segln sus intereses.

+ Ambientales: las condiciones ambientales de un lugar pueden afectar la
seguridad y movilidad del equipo investigador o de los participantes.
También constituye un riesgo ambiental procedimientos propuestos por la
investigacion que tengan un efecto negativo sobre la calidad del aire, agua
o tierra y que atente contra la proteccion de la Fauna y Flora de un
territorio.

o [Econdmicos: se vinculan con pérdidas monetarias que pueden
experimentar los sujetos de investigacion, cuando los hallazgos de un
estudio pueden alterar de manera perjudicial las dinamicas econémicas de
un territorio directa o indirectamente.

e Juridico: incluye el riesgo de descubrimiento, activacion de rutas y/o
enjuiciamiento por una conducta delictiva cuando el equipo de
investigacion recibe informacion o tiene en su conocimiento delitos o
comportamientos al margen de la ley que pueden poner en riesgo a
participantes e investigadores (as).

o Tecnoldgicos: pérdida de informacion virtual como bases de datos, back
ups, equipos de audio y video, asi como la exposicion a hurto de
informacion exponiendo la integridad y seguridad de los participantes o
equipo de investigacion.

e Laborales: cuando los resultados de un estudio comprometen la
estabilidad laboral de quiénes participan o investigan.

» Institucionales: cuando los hallazgos en la investigacion pueden afectar el

buen nombre de una institucion, programa o comunidad.
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11. Se deben describir las estrategias que se proponen para prevenir, eliminar o
minimizar los potenciales riesgos. Cuando sea necesario se debe plantear las
medidas para asegurar la atencion médica o profesional en caso de presentarse
algun dafio, eventos adversos o reacciones secundarias en los participantes del
estudio o en el equipo de investigacién, ejemplo: protocolo de atencion en crisis,

referencia a servicios de salud, referencia a programas institucionales o locales.

12. Deben estar descritos los beneficios directos para el participante del estudio.
En caso de no haber un beneficio directo se debe hacer explicito tanto en el
protocolo como en el consentimiento informado. Sin embargo, desde el principio
de beneficencia se debe procurar generar y definir por parte de la investigacion
cualquier tipo de beneficio directo o indirecto de la participacion en el estudio, tanto

para el participante como para la familia, comunidad, sociedad, entre otros.

En relacion con lo anterior se mencionan algunos ejemplos:

» Fisicos: relajacion, tranquilidad, alivio o mejora en las condiciones del salud
0 bienestar del participante.

o Psicoldgicos: herramientas o0 espacios para tramitar emociones, atencion en
crisis, grupos de apoyo o derivacion a servicios de salud.

e Sociales: generacion de oportunidades y espacios de didlogos entre actores.

o Culturales: fortalecimiento de sus conocimientos ancestrales y costumbres.

e Econodmicos: posibilidad de gestionar y obtener recursos por medio de los
hallazgos de la investigacion.

o Judiciales: asesoria juridica, oportunidad de tramitar denuncias, tutelas o
proteccion participantes.

o Tecnoldgicos: dotacién de equipos de codmputo y telefonia para la mejora

en la comunicacion y educacién de los participantes del estudio.
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o Laborales: posibilidades de empleabilidad con el fortalecimiento de las
capacidades de los territorios.
» Institucionales: capacitaciéon de personal, autoevaluaciones para mejorar la
calidad en los servicios.
+ Ambientales: capacitaciones, iniciativas, equipos o productos que procuren

el buen uso de los recursos naturales.

13. Se debe incluir informacién sobre el manejo, archivo y custodia de la
informacion especificando el lugar de almacenamiento, su disposicion final y el
tiempo que se custodiaran los datos. Detalles como el uso de equipos de cOmputo
privados o publicos, claves de acceso a los registros para cada uno de los
encargados de consultar los datos, revision de las politicas de seguridad que
manejan los espacios de almacenamiento virtual (Drive, Dropbox, y otros), se
sugiere conservar una copia original de la informacién recibida y utilizar una copia

para la manipulacién y analisis de la informacion.

14. Dependiendo del tipo y fuente de informacién debe explicitarse segun sea el
caso la privacidad de las personas y la confidencialidad del manejo de los datos,
algunos investigadores requeriran incluir un compromiso de confidencialidad entre
los encuestadores, entrevistadores o transcriptores de su equipo de investigacion.
Esto debe ser notificado en las consideraciones éticas y presentar el formato del

acta como anexo a la propuesta de investigacion (Ver anexo 2).

15. En los casos en gue la investigacion se vaya a realizar en el mismo lugar de
trabajo del investigador debe explicitarse el conflicto de interés potencial o real que

pueda presentarse.
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16. Toda investigacién como construccion colectiva se hace para la sociedad y por
lo tanto se deben divulgar los hallazgos de manera abierta, completa, oportuna y
razonable a la comunidad cientifica y a la sociedad en general, sin perjuicio de la
debida reserva y confidencialidad de la informacién, esto debe ser especifico en el
acapite de las consideraciones éticas, en la metodologia, el consentimiento

informado y en el cronograma.

17. Se debe tener en cuenta que la devolucién de resultados es distinta a la
divulgacion cientifica, la devolucidon hace alusion al proceso de socializacion de los
hallazgos de la investigacion con los participantes y/, por medio de iniciativas de
apropiacion social del conocimiento tales como: cartillas, entrevistas en radio,
programas de television, notas en prensa, eventos de participacion ciudadana,
creacion de blogs, paginas web o generacion de base de datos de consulta, entre
otros, la divulgacion cientifica es la presentacion de los resultados a instancias
académicas, politicas y administrativas o por medio articulos cientificos, libros

derivados de resultados de investigacion y ponencias académicas.

18. Es importante considerar el marco ético-juridico —institucional, nacional e
internacional para la toma de decisiones en la investigacion; incluyendo acuerdos,

convenios y términos de referencia. Por enunciar algunos:

Institucional

— Universidad de Antioquia - Consejo Superior Universitario. Acuerdo Superior
204 de 2001 Por el cual se sustituye el Acuerdo superior 153 de 1990 y
Reglamenta la actividad de investigacion en la Universidad de Antioquia
[Internet]. Medellin: Universidad de Antioquia; 2001.

— Universidad de Antioquia — Rectoria. Resolucion Rectoral 40455, 28 julio de
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2015. Por la cual se crea el Comité Central de Etica en Investigacion de la
Universidad de Antioquia —CCEl

— Cadigo de ética de la Universidad de Antioquia. Vicerrectoria de Investigacion,
la Comision Institucional de Etica y el Comité Central de Etica en la
Investigacion.

— Universidad de Antioquia - Facultad Nacional de Salud Publica - Consejo de
Facultad. Acuerdo 167 del 8 de marzo de 2011 por medio del cual se deroga
la Resoluciéon de Decanato 4971 de 2008, actualizando las funciones y
conformacion del Comité de Etica de la Facultad Nacional de Salud Publica.
Medellin: Universidad de Antioquia; 2011.

— Manual Operativo del Comité de Etica de la Investigacion.

Nacional

— Colombia - Ministerio de Salud. Resolucion 008430 de 1993. Por la cual se
establecen las normas cientificas, técnicas y administrativas para la
investigacion en salud. Bogota: Ministerio de Salud; 1993.

— Colombia - Ministerio de Proteccion Social. Resolucion 002378 de 2008. Por
la cual se adoptan las Buenas Practicas Clinicas para las instituciones que
conducen investigacion con medicamentos en seres humanos. Bogota: Min
PS; 2008.

— Colombia - Congreso de la Republica. Ley Estatutaria 1581 del 2012. Por la
cual se dictan disposiciones generales para la proteccion de datos
personales. Bogota: Congreso de la Republica; 2012.

— Derecho de Acceso a la Informacion: La Ley 1712 de 2014 o de
Transparencia y del Derecho de Acceso a la Informacién Publica Nacional.

— Politica de integridad cientifica de Colombia, COLCIENCIAS 2017.
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Internacional

Declaracién de Helsinki: principios éticos para la investigacion médica sobre

sujetos humanos.

— Cdbdigo de Ndremberg.

— Informe Belmont Principios y guias éticos para la proteccién de los sujetos
humanos de investigacion.

— Pautas CIOMS - Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias
Médicas (CIOMS)/ 2016.

— Guias Operacionales Para Comités de Etica que Evallan Investigacion
Biomédica- UNESCO.

— Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos- Unesco.

— Declaracion de Singapur.

— Pautas de la OMS sobre la ética en la vigilancia de la salud publica.

Consentimiento informado:

19. El disefio del formato de consentimiento/asentimiento informado es de libre
disefio, siempre que se incluya toda la informacion del instructivo del Comité de

Etica (Ver anexo 3).

20. Todo el documento debe ser escrito claro y comprensible, en un lenguaje
acorde con el nivel educativo y la edad del participante. Se deben evitar términos
técnicos, siglas, palabras en idiomas extranjeros, ni abreviaturas que dificulten la
comprension del texto, asi como tampoco nombres de técnicas o examenes que no

sean explicadas amplia y claramente.
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21. El consentimiento informado debe ser traducido a la lengua de uso cultural de
la comunidad participante. En el caso de que sea necesario se debe contemplar la
inclusion en el equipo de investigacién de un intérprete o traductor.

22. Se debe justificar la realizacion de un consentimiento verbal, sélo en aquellos
casos en los que se ponga en riesgo la participacion de la persona (Garantia
de confidencialidad, privacidad y seguridad) o bajo otras justificaciones no

imputables a economia de tiempo por parte del equipo investigador.

23. El uso del consentimiento informado es a partir de los 18 afios o a partir de los
14 afios para proyectos de investigacion en los que se considere que el menor

puede hacer uso de su autonomia para exponer asuntos privados.

24. El asentimiento informado se exige a partir de los 7 afios y va hasta los 14 o0 18
afios dependiendo del proyecto de investigacion y siempre estara acompafiado por

el consentimiento de los padres.

25. Los menores de edad son considerados poblacion vulnerable, dado que al no
contar con autonomia juridica tienen una posicion de desventaja para poder hacer
efectivos sus derechos y libertades. Sin embargo, dependiendo del tipo de proyecto,
hay casos en los que el mayor de 14 afios menor de 18 afios puede hacer uso de
Su autonomia para tomar decisiones y brindar informacion sin el consentimiento de
sus padres, por ejemplo: cuando la informacion es sensible o personal como en el
caso de investigaciones sobre salud sexual y reproductiva o consumo de sustancias
psicoactivas, el menor mayor de 14 afios puede consentir por si solo. No podra
consentir por si solo en el caso de ensayos clinicos e informacidén sobre su estado

de salud fisica y mental.
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26. En caso de realizar registro audiovisual en la investigacion se debera tener
autorizacion en dos momentos, uno para la toma de fotografias y otra para la
publicacién de las mismas, una vez quienes aparecen en la fotografia la conocen y

aprueban su divulgacion.

27. Para aquellas comunidades que hagan parte de una organizacién social,
cultural o politica legitimada por la misma, se requiere solicitar autorizacién o

consentimiento segun aplique:

— Minorias étnicas: Adicional al consentimiento informado en el idioma nativo de
la comunidad indigena, se requiere el aval por parte de la autoridad competente
de esta comunidad.

— Menores de edad o en condicion de discapacidad fisica y mental:
Consentimiento Informado de quienes ejerzan la patria potestad o la
representacion legal del menor o de la persona en condicion de discapacidad.

— Menores de edad o en condicion de discapacidad fisica y mental: Descripcion
del procedimiento para obtener la certificacion de un neurélogo, psiquiatra o
psicélogo, sobre la capacidad de entendimiento, razonamiento y légica del
sujeto.

— Mujeres en edad fértil, embarazadas, durante el trabajo de parto, puerperio,
lactancia y recién nacidos; embriones, 6bitos y fetos y de la fertilizacién artificial:
Consentimiento Informado de la mujer y de su cényuge o compafiero, si la patria
potestad esta en cabeza de los dos o debera justificarse la ausencia del alguno
de los dos.

— Grupos subordinados: Aval institucional para el acceso a los participantes,
donde se especifigue que su participacion no tendra repercusiones laborales o

institucionales que afecten su integridad, dignidad y bienestar.
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Anexo 1. Aval Institucional

Documento de la institucion que facilita la informacion o el proceso de recoleccion
de la misma, debidamente firmado y membretado, que incluya especificidades
como: permiso que se le otorga, nombres completos, identificacion, cargo de quién
brinda el respaldo o permiso, datos de contacto, titulo de la investigacion, y datos
del (la) investigador(a) principal. Se recomienda:

— Solicitar a las instituciones proveedoras de la informacién las bases de
datos anonimizadas, preferiblemente cuando la informacién de
identificacion; nombre, nimero de cédula, teléfonos y direccion de las
personas alli registradas no sean variables necesarias para los objetivos
de la investigacion.

— Solicitar el diccionario de datos para la interpretacion de los registros
incluidos en las bases de datos.

— Definir por escrito el archivo, custodia y manejo de la informacion.

— Explicitar los compromisos de ambas partes frente a los resultados de la
investigacion.

— Establecer una clausula de confidencialidad entre el investigador principal
y la institucion que otorga la informacién, especificando que el manejo y
analisis de los datos es sdlo para fines académicos y donde se evidencie
el compromiso de no adulterar la informacion entregada por la institucion.

— Para los casos que aplique o se considere necesario, se puede realizar
un acta de entrega de la base de datos, documentos o archivos,
facilitados para la investigacion, donde se especifiquen las condiciones
en las que se recibi6 la informacion y las condiciones en las que se
entrega.
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Anexo 2. Compromiso de confidencialidad para los encuestadores,
entrevistadores, auxiliares o transcriptores del equipo de investigacion.

Titulo del proyecto:
Nombre completo del Investigador principal:

Yo Fulanito Pérez identificado con Cc. 0.000.000.000, profesion, y
vinculacion al proyecto, estoy de acuerdo con que cualquier informacién
proporcionada en el marco de mis funciones en el proyecto de
investigacion debe mantenerse en total reserva, por lo cual me
comprometo a realizar todas las acciones necesarias para evitar su
divulgacién, con la salvedad de que no tengo ninguna obligacién acerca de
la confidencialidad de informacion que sea del dominio publico, o que
estuviera ya en mi posesion antes de recibirla de parte del proyecto de
investigacion.

Considerando lo anterior me comprometo a:

1. No hacer uso de la informacién para ningun propdsito distinto al
investigativo.

2. No suministrar a terceros informacion exclusiva del proyecto de
investigacion.

3. Informar oportunamente al investigador principal ante la pérdida o
dafo de la informacién proporcionada.

Firmo para constancia de aceptacion de este compromiso, el dia xx de
XXXXX de XXXX.

Firma
Correo eletronico:
Celular:
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Anexo 3. Instructivo para la elaboraciéon del formato escrito de consentimiento
informado utilizado en las investigaciones con seres humanos

— Titulo del proyecto

— Lugar de ejecucion

— Duracion del proyecto

— Identificacién de los investigadores, informacién de contacto y uso de distintivos.

— Identificacién de la(s) institucién(es) involucradas

— Objetivos del proyecto

— Justificacién del proyecto

— Participacién voluntaria

— Retiro voluntario

— Garantia de confidencialidad de informacion

— Procedimientos para la recoleccién de la informacion (Lugar, horario, condiciones de
seguridad, privacidad y confidencialidad)

— Duracién de la participacion en el estudio

— Clasificacion del riesgo

— Riesgos potenciales

— Estrategias de mitigacién de potenciales riesgos

— Beneficios directos e indirectos

— Incentivos, pagos o compensacion por participacion

— Archivo y custodia de los datos

— Retorno de los resultados a los participantes

— Estrategias de divulgacién cientifica

— Inclusién de testigos

— Autorizacion para el uso de material construido participativamente

— Autorizacioén para registro en material audiovisual

— Autorizacién para publicacion de material audiovisual

— Autorizacién para uso futuro de los datos en otras investigaciones.

— Datos de contacto investigadores

— Datos de contacto presidencia del Comité de Etica

— Espacio para firmas
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