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Este Modulo consta de siete unidades, una vez concluido debe tomar un breve examen antes de pasar al
siguiente. Para ampliar la informacion de los diferentes temas utilice los enlaces.

1. Introduccion

A causa de su especial posicion en la sociedad, los individuos pertenecientes a algunos grupos pueden
tener un riesgo mayor de sufrir dafio al participar en procesos de investigacion. Generalmente, estos
grupos incluyen personas que tienen menos acceso a la educacion, al cuidado de la salud (estrato
socio-econdmico bajo); aquellas que pueden ser estigmatizadas politicamente o por su comportamiento
(trabajadores sexuales, drogadictos, personas privadas de la libertad o miembros de comunidades
religiosas) o que pertenecen a grupos especificos (etnias, mujeres, nifios, adultos mayores, militares,
estudiantes y personas en condicion de discapacidad entre otros). Los dafios pueden incluir la
estigmatizacion, la pérdida de status, el determinismo genético y la violacion de normas y valores
culturales o del grupo.

El objetivo de este mddulo es entender el concepto de vulnerabilidad y examinar algunas de las
caracteristicas que es necesario considerar cuando la investigacion incluye personas en esta condicion. Se
tendran en cuenta los siguientes aspectos: condicién de vulnerabilidad, la mujer en los procesos de
investigacion, ciclo vital: feto, recién nacido, infante, adolescente y adulto mayor, condiciones de
subordinacion: militares, estudiantes, presos, personas en situacién de discapacidad, poblaciones
especificas: afrocolombianas, etnias y comunidades particulares, y condiciones de emergencia - servicio
de urgencias.

Al final de este Modulo usted sera capaz de:
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Reconocer cuales son los grupos vulnerables que tienen consideraciones especiales al participar
como sujetos en proyectos de investigacion en salud.

Identificar las tensiones éticas mas relevantes que se pueden presentar cuando individuos en
condicién de vulnerabilidad participan en investigacion en salud.

Identificar estrategias que los investigadores puedan tomar para reducir el riesgo de dafio a grupos
considerados vulnerables.

2. Condicion de vulnerabilidad

Se consideran vulnerables los individuos o grupos que restringen el ejercicio de su autonomia puesto que
de manera relativa o absoluta son incapaces de proteger sus propios intereses y su integridad personal
(Macklin, 2003). En el contexto de una investigacion, esta incapacidad temporal o permanente, puede
generar dificultad para realizar una evaluacion valida de la relacion riesgo-beneficio, que debe considerar
todo sujeto para aceptar de manera voluntaria su participaciéon en un proyecto de investigacion.

Algunos de los elementos que generan condiciones de vulnerabilidad son: situacion de grupo, gravedad,
fluctuacion y situacion legal, entre otros. Estas condiciones corresponden a la posicion especial que
atribuye la sociedad a personas que comparten caracteristicas comunes por su crecimiento y desarrollo
mental y moral, o por la situaciéon de subordinacion (menores de edad, personas con VIH, entre otros); el
compromiso de la conciencia o de funciones mentales superiores que puede generar estados de
enfermedad, asi como la variabilidad de las circunstancias que modifica la evaluacion que las personas
hacen de su entorno. Otro elemento de la vulnerabilidad es el nivel de dependencia que puede surgir del
vinculo que existe entre el investigador y el participante, especialmente por el grado en que se relacionan
(Florez, citado por Lolas).

La intimidacion invalida el consentimiento informado. Cuando el investigador es quien presta los servicios,
la credibilidad del profesional de la salud que tiene el paciente, puede influenciar su decision de participar
en el estudio, especialmente si el protocolo tiene un componente terapéutico. La declaracion de Helsinki, al
respecto sugiere que "el consentimiento informado debe ser obtenido por un médico bien informado que no
participe en la investigacion y no tenga que ver con aquella relacién. Para el caso colombiano, este riesgo
se atenua porque la Resolucion 8430 de 1993 exige que siempre en el proceso de consentimiento
informado haya dos testigos que firman el documento atestiguando la decision voluntaria, suficientemente
informada, y sin presion del investigador, para participar en la investigacion. Otras relaciones de
dependencia de este tipo se pueden dar a nivel empleador/empleado y profesor/estudiante.

Se considera que las poblaciones vulnerables carecen o tienen limitada su libertad o capacidad para
consentir o declinar su participacién como sujetos de estudios de investigacién. En este grupo se reconocen
las personas que tienen bajo nivel educativo, carecen de empoderamiento o estdn en desventaja
economica. De acuerdo con el principio de justicia, individuos en condicién de vulnerabilidad también se
deben incluir en las investigaciones en salud para compartir los posibles beneficios derivados de ellas. El
conocimiento que de ellos se deriva, no obtenible por otros medios, puede mejorar sus condiciones de

vida, ya que atiende las necesidades particulares de salud.

Link:

Pautas Eticas para la Investigaciéon Biomédica en Seres Humanos, de CIOMS 2002 (definicién de
vulnerabilidad, pauta 6).
http://Iwww.paho.org/Spanish/BIO/CIOMS.pdf

3. La mujer en los procesos de investigacion

La mujer es considerada en algunas comunidades como un miembro de un grupo minoritario, con
necesidades especiales segun los objetivos del milenio y con algunas restricciones para ejercer su
autonomia por las circunstancias sociales que se generan en el hogar paterno, en las relaciones de pareja
y en el campo laboral. Frangoise Collin, sefiala que los estudios con mujeres constituyen una gran
revolucién por las amplias consecuencias politicas y sociales que producen sus resultados.
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Es importante destacar que histéricamente, las mujeres han sido poco representadas en los estudios de
ensayos clinicos, quizas por su rol social o laboral y por la rigurosidad requerida para el cumplimiento de
los protocolos de anticoncepcién, que buscan minimizar el riesgo de reclutar a una mujer embarazada, por
los posibles efectos en el feto.

Existen evidencias en la literatura médica referenciadas por Harrison, en el capitulo de Salud de las
mujeres, que confirman que hombres y mujeres absorben, distribuyen y metabolizan los medicamentos de
diferente forma. La cantidad de grasa corporal, la altura, el peso o las hormonas son factores que influyen
en el modo en el que los farmacos actian sobre el organismo. Sin embargo uno de los problemas mas
recurrentes en los ensayos clinicos, es que aun cuando se incluyan mujeres, pocas veces son analizados
los resultados en funcién del sexo de los participantes.

En este sentido, las normas internacionales ratifican la importancia de no excluir a las mujeres en edad
reproductiva o en estado de embarazo de los procesos de investigacion, siempre y cuando se establezcan
mecanismos que protejan la integridad de la madre y el feto y aseguren la participacion del padre de éste
en las decisiones.

La legislaciéon colombiana en la resolucion N° 8430 de 1993, exige que para realizar investigaciones en
mujeres en edad fértil clasificadas como de riesgo mayor que el minimo, se debe cumplir con algunos
requisitos como certificar que no esta embarazada, y disminuir la posibilidad de que lo esté durante la
investigacién, asi como contar con estudios previos de seguridad en poblacion gestante y con estrategias
que minimicen el riesgo en el embridn y el feto.

Durante la ejecucion de investigaciones en mujeres embarazadas se debe tener en cuenta cuatro
situaciones:

Los investigadores no tendran autoridad para decidir sobre el momento, método o procedimiento
empleados para terminar el embarazo, ni participacion en decisiones sobre la viabilidad del feto.

Esta estrictamente prohibido otorgar estimulos, monetarios o de otro tipo, para interrumpir el
embarazo, por el interés de la investigacion o por otras razones.

Las investigaciones en mujeres durante el puerperio se permitiran cuando no interfieran con la salud
de la madre ni con la del recién nacido.

Las investigaciones en mujeres durante la lactancia seran autorizadas cuando no exista riesgo para
el lactante o cuando la madre decida no amamantarlo y se asegure su alimentacion por otro método.
En esta condicion es importante involucrar al padre para el consentimiento que implique suspender la
lactancia.

Link:

Resolucion 8430 de 1993, articulos 29, 31, 33 y 34.
http://www.dib.unal.edu.co/promocion/etica_res_8430_1993.pdf_

CIOMS: http://www.paho.org/Spanish/BIO/CIOMS.pdf

4. Ciclo vital

Ciclo vital se refiere a los periodos en los que el ser humano experimenta cambios fisicos, cognitivos y
emocionales durante su proceso de crecimiento y desarrollo, a partir de los cuales asume diferentes roles
en la sociedad. Las diferentes etapas muestran condiciones morales, intelectuales y afectivas en las que
los sujetos tienen dependencia de otros para la proteccion de su integridad personal. El unico periodo de
desarrollo que no se incluye es la adultez, quizas por la madurez cognitiva que se espera en esta etapa,
que permite proteger los propios intereses y evaluar el riesgo/beneficio que implica su participacién en
procesos de investigacidon para asumir con responsabilidad sus decisiones.
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Embrién - Feto

El periodo prenatal comprende el proceso de desarrollo que ocurre entre la concepcidn y el nacimiento. En
este periodo se forman los 6rganos y la estructura corporal basica, en los cuales influyen la herencia y el
ambiente. Durante los primeros meses el organismo es mas vulnerable a las influencias ambientales
negativas que en cualquier otro periodo de crecimiento.

La investigacion con el feto in utero puede ser aprobada si su objetivo es atender a las necesidades de
salud del feto, esta disefiada de tal manera que el riesgo sea minimo y utiliza técnicas y medios que
proporcionen maxima seguridad para ellos y la embarazada; desarrollar un conocimiento biomédico
importante que no es obtenible por otros medios y se cuenta con suficiente evidencia en experimentacién
animal antes de realizar los ensayos en humanos. En la legislacién colombiana se menciona que en todos
los casos se requiere obtener el Consentimiento Informado de la mujer y de su cényuge o compaifiero,
previa informacion de los riesgos posibles para el embridn, feto o recién nacido en su caso.

Neonatos

Una vez que se da a luz a un feto, se le denomina neonato (recién nacido). Viabilidad se define como la
capacidad del feto de sobrevivir, con el beneficio de la terapia médica disponible, hasta el punto de
mantener el latido del corazén y la respiracion por cuenta propia.

Los recién nacidos no seran participantes de investigacion, excepto cuando el objetivo del estudio sea
aumentar la probabilidad de sobrevivencia hasta la fase de viabilidad, los procedimientos no causen el
cese de funciones vitales, o cuando, sin agregar ningun riesgo, se busque obtener conocimientos
generalizables importantes que no puedan obtenerse de otro modo.

Si se determina que un neonato no es viable, las consideraciones tienen que ver con la investigacion en
personas que estan en proceso de muerte en las que se busca conservar su dignidad y evitar hacer
intrusiones innecesarias. Solo podran participar en una investigacion si las funciones vitales del mismo no
se mantendran artificialmente, no se realizaran actividades experimentales que en si mismas extingan el
latido del corazén o la respiracién, no habra ningun riesgo adicional y el propdsito de la investigacion es el
desarrollo de conocimientos biomédicos importantes que no puedan obtenerse por ningun otro medio. Los
nacidos vivos podran ser participantes de investigacion si se cumple con las disposiciones sobre
investigacién en menores.

Menores de edad

Los menores de edad han sido involucrados en investigaciones orientadas a atender sus necesidades
especificas de salud. Es importante enfatizar que cuando se vinculan menores de edad se debe considerar
que el objetivo de la investigacion es conseguir informacion no obtenible por otra via y hay expectativas
razonables de beneficio directo con un nivel de riesgo minimizado y aceptable. Sin embargo, buscando
proteger a los menores de edad se los ha excluido de proyectos de investigacién, mas frecuentemente en
los estudios de nuevos medicamentos. Esto ha producido una situacién paradéjica porque el empleo de
los farmacos en los nifios y nifias termina siendo orientado por los resultados obtenidos en adultos, con lo
que se generan riesgos adicionales, a diferencia de los proyectos que se hacen directamente con los
menores de edad y guardan las debidas recomendaciones éticas. Se pretende obtener un equilibrio entre
la utilidad social de encontrar nuevo conocimiento y la proteccion de los intereses de los nifios y nifias
participantes en investigacion: a mayor riesgo, mayor proteccion.

En este grupo se incluyen a las personas que por no haber alcanzado la mayoria de edad, se les considera
legalmente incapaces de manera relativa de proteger sus propios intereses, y por lo tanto, presentan una
libertad o capacidad limitada para consentir o declinar su participacion en la investigacion. Los padres,
representantes legales o quienes ejerzan la patria potestad asumen la evaluacion de la exposicién al

riesgo y los beneficios en que pueda incurrir el menor, por lo cual, se requiere su autorizacion mediante la
firma del consentimiento. En el caso que uno de ellos haya fallecido, no se conozca, sea incompetente o no
esté razonablemente disponible se puede aceptar el consentimiento individual, si se presenta la
documentacion respectiva como el certificado de defuncion o una declaracion extra-juicio de que la persona
presente ejerce la patria potestad del menor. Asi pues, de requerirse la participacion del menor sera
imprescindible la autorizacién expresa y escrita de quien ejerce la patria potestad o en caso de los

menores emancipados, del curador.

Cuando la capacidad mental y el estado psicoldgico lo permitan, se debera obtener la aceptacion del
menor, luego de una explicacion detallada y clara del procedimiento, en términos comprensibles para su
edad y su desarrollo cognitivo, incluso cuando ya se cuenta con la autorizacion paterna. Tradicionalmente,
se ha entendido que a los siete afios el menor reune los elementos cognitivos para dar el asentimiento. No
obstante, la tendencia actual es delegar en el comité de ética la determinacion de la capacidad de asentir
basada en tres criterios: edad, madurez psicolégica y estado de crecimiento y desarrollo. Un punto clave
para establecer cuando un nifio puede dar asentimiento es la capacidad de comprender lo que es
convertirse en voluntario para beneficio de otros.
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Si se considera que el menor no tiene la madurez psicolégica para aceptar participar con entendimiento o
dar asentimiento, nos encontramos entonces ante la figura de la "objecion deliberada”. Cuando la
investigacion ofrece la posibilidad de un beneficio directo que es importante para la salud o el bienestar del
nifo, no se cuenta con terapias alternativas aceptadas y el recurso terapéutico sélo esta disponible en el
contexto de la investigacion, el comité de ética podria determinar que el asentimiento del nifio no es
necesario.

En algunos casos las circunstancias que rodean al menor y al desarrollo de la investigacion plantean
tensiones éticas para la obtencién del consentimiento de los padres. Por ejemplo, en adolescentes cuando
se requiere tratamiento para enfermedades de transmision sexual, abuso de drogas y ciertos trastornos
emocionales; en situaciones de abuso y maltrato infantil o finalmente los llamados "nifios de la calle". Por
lo que son necesarias nuevas férmulas que, preservando la confidencialidad de la informacion obtenida, no
releven a los padres en su funcion tutorial de los intereses del menor. En Colombia el investigador debe
contemplar lo establecido en el codigo de la infancia y adolescencia — ley 1098 de 2006, por cuanto su
finalidad es garantizar a los nifios, a las nifias y a los adolescentes su pleno y armonioso desarrollo para
que crezcan en el seno de la familia y de la comunidad, en un ambiente de felicidad, amor y comprension.
El cdédigo menciona que los nifios y adolescentes tienen derecho a que sus padres en forma permanente y
solidaria asuman directa y oportunamente su custodia para su desarrollo integral. La obligacion de cuidado
personal se extiende ademas a quienes convivan con ellos en los ambitos familiar, social o institucional, o a
sus representantes legales.

En el caso de los menores de edad institucionalizados, la formulacién y revision de los protocolos de
investigacion con estos nifios y nifas debe guardar especial sensibilidad a su situacion y prevenir la
coercién o influencia indebida al vincularlos. Siempre debe quedar explicito en los protocolos que es
posible retirarse de la investigacion sin que ello implique el egreso de la institucién o la pérdida de
atenciones o cuidados especiales que requieran.

Link:

Pautas Eticas para la Investigacion Biomédica en Seres Humanos de CIOMS 2002 pauta 14.
http://www.paho.org/Spanish/BIO/CIOMS.pdf

Cddigo de la infancia y la adolescencia. Ley 1098, 8 de noviembre de 2006.
http://www.secretariasenado.gov.co/senado/basedoc/ley/2006/ley_1098_2006.html

Adultos mayores

La vejez es un momento de ajustes, particularmente a los cambios en las capacidades fisicas, las
situaciones personales y sociales, y las relaciones. Es necesario prestar mayor atencion al cuidado de la
salud para mantener el vigor fisico y el bienestar. La persona mayor en adecuadas condiciones de salud,
social y econdmica no necesariamente ha de ser considerada como vulnerable. Sin embargo, cuando
experimenta deterioro cognitivo, dificultades socioecondmicas, insuficiente acceso a servicios de salud o
esta institucionalizado; puede presentar dificultad para tomar decisiones que protejan sus propios intereses
o considerar la proporcién riesgo-beneficio al participar en un proyecto de investigacion.

Hacer inferencias a partir de los estudios realizados en adultos jovenes puede generar riesgos adicionales,
al no tener en cuenta sus necesidades particulares. En las investigaciones se deberan considerar las
condiciones fisiolégicas particulares de este grupo poblacional como por ejemplo la presencia de
enfermedades crénicas para las que reciben miultiples medicamentos; su alta tasa de desercion; el mayor
tiempo de dedicacion a la realizacion del consentimiento informado por dificultades auditivas y visuales; el
déficit cognitivo aislado o asociado a un sindrome demencial, y la pérdida de autonomia que se refleja en
relaciones de dependencia con los cuidadores o ingreso a hogares geriatricos.

Lo importante es que el investigador y el comité de ética evalien el grado y tipo de afectacion de los
adultos mayores que participaran en el estudio de investigacién, para determinar el nivel de riesgo y los
factores de proteccién necesarios para controlar las condiciones de vulnerabilidad a las que se pueden
exponer, de tal manera que en el desarrollo de la investigacion prime el bienestar de los participantes.
Cuando se realiza el consentimiento informado, los investigadores deben considerar, mas que la edad, las
dificultades cognitivas que puedan comprometer la habilidad y competencia para procesar la informacion
suministrada. En este proceso, resulta conveniente la relaciéon de los cuidadores o personas responsables
del bienestar del adulto mayor, sin que ello signifique la sustitucion de la capacidad de decision por el
participante.

Link:
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Pautas Eticas para la Investigacién Biomédica en Seres Humanos, de CIOMS 2002
http://www.paho.org/Spanish/BIO/CIOMS.pdf

5. Condiciones de subordinacion: militares, estudiantes, presos

La condicion de subordinacion implica una restriccion de la autonomia por cuanto los sujetos estan bajo la
autoridad de otros, jerarquicamente superiores a ellos por rango segun la estructura organizacional a la que
pertenecen. La cercania de personas con los investigadores, hace que con mayor frecuencia sean
requeridas para participar como sujetos de investigacion, hecho que puede provocar una distribucion
desigual de las cargas y beneficios de la investigacion.

La condicion de sumisién puede generar multiples tensiones éticas, tales como coercién, induccion
indebida, relacién riesgo-beneficio desequilibrada, realizacién de mdltiples estudios con los mismos
sujetos, limitacion en la capacidad para tomar decisiones autbnomas, remuneracion econémica excesiva o
deficiente por su participacion, y ruptura de la confidencialidad. Estas circunstancias interfieren con las
condiciones de libre influencia externa que se requieren para el ejercicio de la autonomia.

La ley colombiana, en relacion con la investigacién en humanos, incluye en la categoria de grupos
subordinados a: "estudiantes, trabajadores de laboratorios y hospitales, empleados, miembros de las
fuerzas armadas, internos en reclusorios o centros de readaptacion social y otros grupos especiales de la
poblacion...". En este sentido, en el momento que se evaluen los protocolos relacionados, debera
participar en el Comité de Etica en Investigacion "uno o mas miembros de la poblacién de estudio, capaz
de representar los valores morales, culturales y sociales del grupo en cuestion y vigilar" (resolucion 8430
de 1993, capitulo V). Igualmente debe hacerse explicito que la participacion es totalmente voluntaria y que
su decision de participar o no, no puede ser vista como una falta de cooperacién y por ende no debe
afectar el ejercicio de sus derechos.

Con el animo de hacer mas transparente y éticamente sostenible la inclusiéon de esta poblacion en
proyectos de investigacion se recomienda realizar las convocatorias para investigaciones de manera
abierta a todo el grupo y no de forma individual, porque se corre el riesgo de causar influencia indebida por
el tipo de relacion que tenga el investigador con el candidato. Se sugiere que la obtencion del
consentimiento informado la realice un investigador no vinculado en relacién jerarquica, de autoridad
laboral, ni pedagdgica. Se deben considerar los mecanismos que protegeran la informacion recolectada,
especialmente aquella de caracter sensible como la actividad sexual, la salud mental o el uso de drogas,
entre otras.

Si un sujeto siente que ha sido coaccionado para participar en un estudio, debe informar inmediatamente al
Comité de Etica en Investigacion de la institucidn y al organismo que en la institucion represente y proteja
sus intereses, el cual debe estar estipulado en el consentimiento que firmo.

Link:

Resolucion 8430 de 1993, capitulo V.
http://www.dib.unal.edu.co/promocion/etica_res_8430_1993.pdf

Pautas Eticas para la Investigaciéon Biomédica en Seres Humanos, de CIOMS 2002
http://www.paho.org/Spanish/BIO/CIOMS.pdf

6. Personas en situacion de discapacidad

La legislacién colombiana establece que "una persona natural tiene discapacidad mental cuando padece
limitaciones psiquicas o de comportamiento, que no le permite comprender el alcance de sus actos o
asume riesgos excesivos o innecesarios en el manejo de su patrimonio". Otras personas en condicién de
vulnerabilidad son aquellas farmaco dependientes (bajo el efecto de sustancias que afectan su capacidad
de juicio y contacto con la realidad) con enfermedades degenerativas, pacientes terminales y personas
con discapacidades fisicas severas.

La competencia de las personas con discapacidad cognitiva puede fluctuar como consecuencia del curso
natural de una enfermedad mental, en respuesta al tratamiento, como efecto de la medicacién o por dafio
en la salud fisica general, entre otros factores. Los criterios de competencia, apoyados por lo general en la
deliberacion y en la racionalidad, pueden, a su vez, ser influidos por el estado de animo.

No toda persona con defectos cognitivos es necesariamente incompetente. La discapacidad cognitiva por
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si sola no descalifica a la persona para dar consentimiento. Como regla general, se debe considerar que
todos los adultos son competentes para dar consentimiento informado, independientemente de su
diagnéstico o condicion, a menos que haya evidencia de incapacidad mental severa que deteriore el juicio y
raciocinio. En caso de incompetencia para consentir, el investigador esté obligado a buscar el
consentimiento del guardador o representante legal asignado por el Estado. Se debe buscar la cooperacion
voluntaria de este tipo de participantes en un procedimiento similar al asentimiento de los menores de

edad y se deben respetar sus sentimientos, los deseos expresados y el derecho a ejercer la objecion
deliberada.

Las personas internadas en instituciones multiplican su condiciéon de poblacién especial y vulnerable. Un
contexto institucional puede favorecer las condiciones para el reclutamiento de participantes por parte del
investigador: accesibilidad a los participantes, supervisidon estrecha para controlar variables del medio y
disponibilidad de recursos para monitoreo y atencién de urgencias. No obstante, la captacién de personas
en estos medios puede comprometer la voluntariedad de su participacion en el estudio. Las personas que
son totalmente dependientes de una institucion podrian sentirse presionadas a participar a cambio de
continuar internados. La recomendacion es no incluir individuos institucionalizados hasta donde sea
posible. Es conveniente aclarar que no todas las personas, por el hecho de encontrarse institucionalizadas,
han perdido simultaneamente su capacidad y competencia para dar consentimiento.

Las personas que legalmente son los tutores o guardianes legales de personas con discapacidad mental
también deben vigilar la participacion de su protegido en la investigaciéon y ponderar los riesgos a los que
se expone.

Las personas con discapacidad fisica pueden estar expuestas a condiciones de vulnerabilidad, por el
repentino cambio en su condicién de independencia y funcionalidad. Sin embargo, como todo sujeto de
investigacion deben valorar el nivel de riesgo-beneficio al que se exponen, para tomar la decision de
participar o retirarse del estudio. En cualquier caso se deben presentar las estrategias que los
investigadores utilizan para proteger la integridad (fisica y emocional) y la intimidad de los sujetos de
investigacion.

Link:

Ley 1306 de 2009. Normas para la proteccion de personas con discapacidad mental y se establece el
régimen de la representacion legal de incapaces emancipados Ley 1306 de 2009 Parte 1
http://lwww.secretariasenado.gov.co/senado/basedoc/ley/2009/ley_1306_2009.html

Ley 1306 de 2009 Parte 2
http://www.secretariasenado.gov.co/senado/basedoc/ley/2009/ley_1306_2009 pr001.html

7. Poblaciones especificas: afrocolombianas, etnias y comunidades particulares

Se usan los términos de "grupos" y "comunidades" en una variedad de formas. Algunas veces las personas
son miembros de un grupo étnico o racial, de grupos religiosos, de localizacién geografica particular
(paisas, costenos, calefios, santandereanos), de ocupacién especifica (agricultor, médico, profesor) o de
una condicion fisica especial diabético, con problemas de vision, paciente con cancer). Una persona puede
pertenecer a mas de uno de tales grupos.

Los investigadores y los comités de ética deben estar atentos para evitar la escasa o excesiva
representacién de un grupo minoritario. El investigador puede emplear las mismas instituciones y
organizaciones de la comunidad para realizar el reclutamiento de sus participantes, buscando garantizar
asi la equidad en el acceso a los beneficios del estudio y la aplicabilidad de los resultados.

Considerando el principio de justicia, se debe procurar la inclusion de minorias en el estudio de
enfermedades, trastornos o condiciones que los afecten. Si las personas de una minoria son excluidas o
estan inadecuadamente representadas en una investigacion, particularmente en los estudios
poblacionales, se deben expresar por escrito las razones de tal exclusion.

El consentimiento informado y, en general, toda la investigacion debe proteger la "sensibilidad cultural”, por
lo cual debe tener consonancia con los registros idiomaticos y las condiciones particulares del nivel
educativo, habilidades para comprender el lenguaje, la vivienda, el transporte, la alimentacion, etc., de
todos los participantes. La limitada escolaridad y tener un idioma distinto al oficial nacional, pueden
dificultar la comprensién de la informacién que permite ponderar los riesgos y beneficios de su
participacion en el estudio dentro del proceso de consentimiento informado.
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Las normas internacionales sugieren que al realizar investigaciones en comunidades con recursos
limitados se debe garantizar que se responde a las necesidades especificas de salud de la comunidad y
que los resultados aportan un claro beneficio para ellos.

La legislacion colombiana, resolucion N° 8430 de 1993 en relacién con el desarrollo de las
"investigaciones, referidas a la salud humana, en comunidades" resalta la importancia de que las
consideraciones deban ser extrapoladas al contexto comunal en los aspectos pertinentes, de obtener la
aprobacion de las autoridades gubernamentales y de la comunidad a estudiar, y de que el Consentimiento
Informado de los sujetos, cuando se presenten dificultades idiomaticas, sea obtenido a través de una
persona confiable con autoridad moral sobre la comunidad.

Link:

Resolucion 8430 de 1993, articulos 17 a 21.
http://www.dib.unal.edu.co/promocion/etica_res_8430_1993.pdf

Pautas Eticas para la Investigaciéon Biomédica en Seres Humanos, de CIOMS 2002
http://lwww.paho.org/Spanish/BIO/CIOMS.pdf

8. La condicion de emergencia

En la legislacion colombiana, urgencia es cualquier "alteracion de la integridad fisica y/o psiquica por
cualquier causa y con diversos grados de severidad, que compromete la vida o funcionalidad de la persona
y que requiere de la proteccion inmediata del servicio de salud con los recursos existentes, a fin de
conservar la vida y prevenir consecuencias criticas" (Decreto Numero 1761 de 1990). En un amplio sentido
de las palabras y del conocimiento en salud, la emergencia es mas grave y requiere mas recursos para su
atencion que la urgencia.

El servicio de Urgencias esta definido como el sector de una institucion de salud en el cual se atienden los
pacientes que demandan atencion por patologias o condiciones que amenacen su vida durante los 365
dias del afio, 24 horas al dia. El servicio de urgencias presta atencion médica y estabilizaciéon inmediata a
aquellas personas que asi lo requieran. Las personas acuden a Urgencias sabiendo que tienen derecho a
recibir atencién oportuna, eficiente y adecuada. La obligatoriedad de la Atencién Inicial de Urgencias, los
principios éticos y las "normas" que determinen las acciones y el comportamiento del personal de salud,
estan descritos en el Decreto 412 de Marzo 6 de 1992. En esta atencion se le realiza al paciente una
valoracion médica, la estabilizacidon de sus signos vitales, un plan de manejo y la determinacién de un
destino (hospitalizacion, ambulatorio, remision, cirugia, cuidados intensivos y alta). La vulnerabilidad de los
pacientes en servicio de urgencias, radica tanto en su condicion de salud per se -que redunda en la
necesidad de la atencion descrita- como en el requerimiento de proteccidon de su autonomia, por parte del
personal de salud. Condiciones como el sobrecupo, congestion, largos tiempos de espera y la falta de
privacidad fisica, pueden restringir el bienestar y la calidad de la atencién recibida.

La condicion de urgencia o emergencia, puede disminuir la voluntariedad y capacidad de toma de
decisiones para que el paciente consienta su participacién en un estudio de investigacion, por alteraciones
de estado de conciencia, restriccion de capacidades mentales o situaciones de limite que demandan la
inmediatez de acciones clinicas. Segun la legislacion colombiana, luego de obtener la aprobacion
especifica de la investigacion en Urgencias por parte del Comité de Etica en Investigacion, es importante
asegurar un adecuado procedimiento de toma del consentimiento informado ya sea con el paciente 0 a
través de un familiar o representante legal, hecho que debe quedar consignado en la historia clinica. En
este ultimo caso se debe obtener posteriormente, el consentimiento del paciente cuando sus condiciones
lo permitan.

La investigacioén en los Servicios de Urgencias incluye mucho mas que la administracion de medicamentos
0 SU huevo uso, abarca procesos como el flujo de pacientes, el triage o priorizacion de la atencién, la
asignhacién de camas hospitalarias, la reanimacion, la participacion de personal en entrenamiento, la
privacidad, el secreto profesional, el respeto por la dignidad humana, la violencia en cualquiera de sus
manifestaciones y actores, el burnout (SDP o SQT: sindrome de desgaste profesional o quemarse en el
trabajo) y las decisiones dificiles en los temas controversiales que se vuelven mas dificiles cuando se les
contextualiza en un ambiente tan disimil, variable y estresante como el de Urgencias. Otros obstaculos son
los técnicos para estandarizar procesos en medio de tantas variables personales, estadisticas, clinicas y
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epidemioldgicas que habria que tomar en cuenta para priorizar recursos, espacio, tiempo y personal en un
medio tan cadtico. El sui generis ambiente multifactorial que es un servicio de Urgencias, ha hecho
necesaria la creacién de entrenamientos de posgrado especificos dirigidos a la investigacion en Urgencias,
de los que carecemos en el pais y, que en las condiciones actuales de los servicios de Urgencias, no son
prioridad estatal ni institucional, ni estan en proceso de creacion.

Links:

Decreto 1761 de 1990
http://www.presidencia.gov.co/prensa_new/decretoslinea/1990/agosto/02/dec1761021990.pdf

Decreto 412 de 1992
http://Iwww.presidencia.gov.co/prensa_new/decretoslinea/1992/marzo/06/dec0412061992.pdf

Resolucion 5261 de 1994. Ministerio de Salud.
http://lwww.pos.gov.co/Documents/Archivos/Res_5261_Procedimientos.pdf

Resolucion 249 de 1998. Secretaria Distrital de Salud.
http://www.alcaldiabogota.gov.co/sisjur/normas/Norma1.jsp?i=823

Circular 014 de 1995. Superintendencia Nacional de Salud.
http://www.supersalud.gov.co/documentos/Circulares%20Externas/1995/ce14-95.doc

Resolucion 1446 de 2006, Ministerio de la Proteccion Social.
http://www.unydos.com/acreditacion/catalogo/docs/Res%201446%20S.inform%208%20may0%202006.pdf

Resolucion 8430 de 1993. Ministerio de Salud
http://www.dib.unal.edu.co/promocion/etica_res_8430_1993.pdf
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Question Cluster ID: 7024
Cluster Name: Question Cluster 1
Cluster Text: none

Question Presentation: Random
Questions in Cluster: 5
Questions On Exam: 5

Question ID: 55066
Question Type: Multiple Choice/Single Answer
Question Status: Online

Question: Respecto a la condicidon de emergencia es cierto:

Answer 1:
Answer 2:

Answer 3:
Answer 4:

Answer 5:

La definicion de Urgencia o no, depende del médico o de la institucion.

La Atencién Inicial de Urgencias esta legislada y protege a las personas al evitar requisitos
administrativos que pongan su vida o funcionalidad en peligro.

Los procedimientos urgentes no requieren de consentimiento informado.

El paciente en urgencias y su familia estdn empoderados en su voluntad y rigen todas las decisiones de
su diagnéstico y tratamiento.

Correct Answer: Answer 2

Feedback for correct answer: La Atencion Inicial de Urgencias esta legislada y protege a las personas al evitar
requisitos administrativos que pongan su vida o funcionalidad en peligro.

Feedback for incorrect answer: La Atencién Inicial de Urgencias estd legislada y protege a las personas al evitar
requisitos administrativos que pongan su vida o funcionalidad en peligro.

Question ID: 55067
Question Type: Multiple Choice/Single Answer
Question Status: Online

Question: La Resoluciéon 8430 de 1993, respecto a la administracién de medicamentos en condicion de urgencia o
emergencia:

Answer 1:

Answer 2:

Answer 3:

Answer 4:

Answer 5:

Insta a las instituciones a llamar al Comité de Etica en investigacion para aprobar el uso urgente de un
medicamento.

Insta al Investigador principal a obtener el consentimiento informado del paciente y administrar
medicamentos aun sin el aval del Comité de Etica en Investigaciones.

Propone que el Comité de Etica en Investigacién de la Institucion, y el Investigador principal
anticipadamente deben prever la opcidn del uso requerido con urgencia o emergencia de un
medicamento en Investigacion o por vias o dosis en investigacion, y someter dicho uso -siempre que sea
posible- al Consentimiento Informado del paciente.

Resalta como No excepciones al requerimiento del Cl, las condiciones de emergencia y riesgo absoluto
de muerte, en paciente incapaz, sin disponibilidad de representante legal o familiar.

Correct Answer: Answer 3
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Feedback for correct answer: El Comité de Etica en Investigacion de la Institucion, y el Investigador principal
anticipadamente deben prever la opcién del uso requerido con urgencia o emergencia de un medicamento en
Investigacion o por vias o dosis en investigacion, y someter dicho uso -siempre que sea posible- al Consentimiento
Informado del paciente.

Feedback for incorrect answer: El Comité de Etica en Investigacion de la Institucion, y el Investigador principal
anticipadamente deben prever la opcién del uso requerido con urgencia o emergencia de un medicamento en
Investigacion o por vias o dosis en investigacién, y someter dicho uso -siempre que sea posible- al Consentimiento
Informado del paciente.

Question ID: 55068

Question Type: Multiple Choice/Single Answer

Question Status: Online

Question: Las normas internacionales ratifican la importancia de excluir a las mujeres en edad reproductiva o en
estado de embarazo de los procesos de investigacion.

Answer 1: Verdadero

Answer 2: Falso

Answer 3:

Answer 4:

Answer 5:

Correct Answer: Answer 2

Feedback for correct answer: Las normas internacionales ratifican la importancia de no excluir a las mujeres en
edad reproductiva o en estado de embarazo de los procesos de investigacion, siempre y cuando se establezcan
mecanismos que protejan la integridad de la madre y el feto y aseguren la participacion del padre de este en las
decisiones.

Feedback for incorrect answer: Las normas internacionales ratifican la importancia de no excluir a las mujeres en
edad reproductiva o en estado de embarazo de los procesos de investigacion, siempre y cuando se establezcan
mecanismos que protejan la integridad de la madre y el feto y aseguren la participacion del padre de este en las
decisiones.

Question ID: 55069

Question Type: Multiple Choice/Single Answer

Question Status: Online

Question: En investigacion en poblaciones especificas y comunidades particulares, con respecto al consentimiento
informado es cierto, excepto:

Answer 1: El consentimiento informado debe proteger la "sensibilidad cultural”.

Answer 2: Obtener el consentimiento de manera colectiva, no en forma individual.

Answer 3: Las investigaciones experimentales en comunidades solo podran ser realizadas por instituciones que
cuenten con Comités de Etica que aprueben el Consentimiento informado.

Answer 4: En las consideraciones del consentimiento informado debe estar implicito el beneficio razonable para la
poblacién o comunidad.

Answer 5:

Correct Answer: Answer 2

Feedback for correct answer: En la investigacién en poblaciones especificas y comunidades particulares es
necesario obtener aprobacion del consentimiento informado de las autoridades de salud y de otras autoridades
civiles de la comunidad a estudiar. Se debe proteger la "sensibilidad cultural", por lo cual es importante que exista
consonancia con los registros idiomaticos y las condiciones particulares del nivel educativo, habilidades para
comprender el lenguaje, la vivienda, el transporte, la alimentacion, etc., de todos los participantes.
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Feedback for incorrect answer: En la investigacion en poblaciones especificas y comunidades particulares es
necesario obtener aprobacion del consentimiento informado de las autoridades de salud y de otras autoridades
civiles de la comunidad a estudiar. Se debe proteger la "sensibilidad cultural", por lo cual es importante que exista
consonancia con los registros idiomaticos y las condiciones particulares del nivel educativo, habilidades para
comprender el lenguaje, la vivienda, el transporte, la alimentacion, etc., de todos los participantes.

Question ID: 55070
Question Type: Multiple Choice/Single Answer
Question Status: Online

Question: Es una estrategia que el investigador asume para minimizar el riesgo de dafio a grupos considerados
vulnerables:

Answer 1: Solicitar a ambos padres o representantes legales, consentimiento cuando en la investigacion participan
menores de edad.

Answer 2: Reclutar en investigaciones a nifios menores de siete afos para validar el asentimiento informado.

Answer 3: No considerar a adultos mayores como sujetos de investigacion por sus condiciones fisiologicas
particulares.

Answer 4: Realizar las convocatorias para investigaciones de manera abierta a todo el grupo y no de forma
individual.

Answer 5:

Correct Answer: Answer 4

Feedback for correct answer: Realizar las convocatorias para investigaciones de manera abierta a todo el grupo y
no de forma individual.

Son condiciones establecidas por ley: en investigaciones con menores solicitar a ambos padres o representantes
legales, el consentimiento para participar en una investigacion, y obtener de ellos el asentimiento informado, que se
espera es valido en mayores de siete afios por la madurez bioldgica y psicolégica, de su proceso de desarrollo. Las
minorias no se deben excluir de investigaciones porque tienen necesidades de salud particulares para las cuales es
preciso generar conocimiento, no accesible por otro medio. Por lo tanto de manera general con los grupos
considerados vulnerables el investigador puede realizar las convocatorias para investigaciones de manera abierta a
todo el grupo y no de forma individual, como una manera o estrategia para minimizar el dafo.

Feedback for incorrect answer: Realizar las convocatorias para investigaciones de manera abierta a todo el grupo
y no de forma individual.

Son condiciones establecidas por ley: en investigaciones con menores solicitar a ambos padres o representantes
legales, el consentimiento para participar en una investigacion, y obtener de ellos el asentimiento informado, que se
espera es valido en mayores de siete afios por la madurez bioldgica y psicolégica, de su proceso de desarrollo. Las
minorias no se deben excluir de investigaciones porque tienen necesidades de salud particulares para las cuales es
preciso generar conocimiento, no accesible por otro medio. Por lo tanto de manera general con los grupos
considerados vulnerables el investigador puede realizar las convocatorias para investigaciones de manera abierta a
todo el grupo y no de forma individual, como una manera o estrategia para minimizar el dano.
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