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Consideraciones éticas en trabajos de grado, modalidades:

investigativa y de monografia

Flor Patricia Gonzdalez Sanchez?

Se aclara de forma inicial que se espera que los trabajos que se realicen con fuentes vivas
sean los propios de un proyecto de investigacién en los que los estudiantes cuenten con la asesoria 'y
el acompanamiento de un profesor. Por esto, en este documento se hablard de investigacion y de
investigador. En el caso de que no se esté realizando una investigacidn sino una monografia o texto
académico, podra utilizar la guia diferenciando los aspectos que son propios de una investigacion y
adecudndolo para la elaboracidn de la monografia o el texto académico. Aunque se considera que en
ambos casos, investigacién o monografia, se requiere de un profesor que asesore en la técnica, su

sentido, su aplicacion y la forma en que se realiza.

Cuando en una INVESTIGACION se requiere FUENTES VIVAS en técnicas como entrevistas,
observaciones directas, grupos focales y actividades de intervencién, el investigador construye el
plan de la técnica que utilizard y elabora el consentimiento informado dependiendo del tipo de

sujeto a quien aplicard la técnica.

Principios a tener en cuenta en la elaboracion del Consentimiento informado

Autonomia: eleccion auténoma, veracidad y confidencialidad, consentimiento expreso,
analisis de la competencia (si entiende la informacién y si es capaz de realizar un juicio sobre esta y
de exponer su punto de vista). Se busca proteger a todos los sujetos que intervienen, y en especial a

aquellos con autonomia disminuida, incompetentes, menores de edad y discapacitados.

No maleficencia: Obliga a no hacer dafio de forma intencional y reconocer que existen
riesgos. Se problematiza la calidad de vida en cuanto la distincidn entre la omisidn y la comision de

una practica. Se busca respetar las decisiones.

Beneficencia: Obligacion de actuar y ayudar en beneficio de otros acrecentando los

beneficios.

! Doctora y Magister en Historia, Abogada. Profesora titular vinculada a la Facultad de Derecho y Ciencias
Politicas de la Universidad de Antioquia, investigadora Grupo Estudios de Derecho y Politica.
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Respeto: Posibilidad de cambiar de opinién e incluso la decisién de no continuar en el
proceso. Se deben brindar las condiciones apropiadas para su bienestar e informarle los resultados

del proceso investigativo.

Justicia: Determinar quién recibird los beneficios de la investigacién y no imponer

responsabilidades indebidas.

En la Resolucion 8430 de 1993: articulos 15 y 16 se realiza una ficha enunciativa de los

requisitos para la elaboracidn del consentimiento informado:

ARTICULO 15. El Consentimiento Informado debera presentar la siguiente, informacion, la cual sera
explicada, en forma completa y clara al sujeto de investigacion o, en su defecto, a su representante
legal, en tal forma que puedan comprenderla.

a. La justificacidon y los objetivos de la investigacion.

b. Los procedimientos que vayan a usarse y su propdsito incluyendo la identificacidon de aquellos que
son experimentales.

c. Las molestias o los riesgos esperados.

d. Los beneficios que puedan obtenerse.

e. Los procedimientos alternativos que pudieran ser ventajosos para el sujeto.

f. La garantia de recibir respuesta a cualquier pregunta y aclaracion a cualquier duda acerca de los
procedimientos, riesgos, beneficios y otros asuntos relacionados con la investigacién y el
tratamiento del sujeto.

g. La libertad de retirar su consentimiento en cualquier momento y dejar de participar en el estudio
sin que por ello se creen perjuicios para continuar su cuidado y tratamiento.

h. La seguridad que no se identificard al sujeto y que se mantendrd la confidencialidad de la
informacidn relacionada con su privacidad.

i. EIl compromiso de proporcionarle informacidn actualizada obtenida durante el estudio, aunque
ésta pudiera afectar la voluntad del sujeto para continuar participando.

j. La disponibilidad de tratamiento médico y la indemnizacién a que legalmente tendria derecho, por
parte de la institucién responsable de la investigacién, en el caso de dafos que le afecten
directamente, causados por la investigacion.

k. En caso de que existan gastos adicionales, éstos seran cubiertos por el presupuesto de la

investigacion o de la institucién responsable de la misma.




ARTICULO 16. El Consentimiento Informado, del sujeto pasivo de la investigacion, para que sea
valido, debera cumplir con los siguientes requisitos:

a) Sera elaborado por el investigador principal, con la informacién sefalada en el articulo 15 de ésta
resolucién.

b) Sera revisado por el Comité de Etica en Investigacién de la institucién donde se realizara la
investigacion.

c) Indicard los nombres y direcciones de dos testigos y la relacion que éstos tengan con el sujeto de
investigacion.

d) Deberd ser firmado por dos testigos y por el sujeto de investigacion o su representante legal, en
su defecto. Si el sujeto de investigacion no supiere firmar imprimira su huella digital y a su nombre
firmara otra persona que él designe.

e) Se elaborard en duplicado quedando un ejemplar en poder del sujeto de investigacién o su
representante legal.

PARAGRAFO PRIMERO. En el caso de investigaciones con riesgo minimo, el Comité de Etica en
Investigacion de la institucion investigadora, por razones justificadas, podrd autorizar que el
Consentimiento Informado se obtenga sin formularse por escrito. Tratandose de investigaciones sin
riesgo, podra dispensar al investigador de la obtencion del mismo.

PARAGRAFO SEGUNDO. Si existiera algun tipo de dependencia, ascendencia o subordinacién del
sujeto de investigacién hacia el investigador que le impida otorgar libremente su consentimiento,
éste debera ser obtenido por otro miembro del equipo de investigacién, o de la instituciéon donde se
realizara la investigacion, completamente independiente de la relacién investigador-sujeto.
PARAGRAFO TERCERO. Cuando sea necesario determinar la capacidad mental de un individuo para
otorgar su consentimiento, el investigador principal deberd acudir a un neurélogo, siquiatra o
sicdlogo para que evalle la capacidad de entendimiento, razonamiento y légica del sujeto, de
acuerdo con los parametros aprobados por el Comité de Etica en Investigacién de la institucidn
investigadora.

PARAGRAFO CUARTO. Cuando se presuma que la capacidad mental de un sujeto hubiere variado en
el tiempo, el Consentimiento Informado de éste o, en su defecto, de su representante legal, debera
ser avalado por un profesional (neurdlogo, siquiatra, sicélogo) de reconocida capacidad cientifica y
moral en el campo especifico, asi como de un observador que no tenga relacidn con la investigacién,
para asegurar la idoneidad del mecanismo de obtencién del consentimiento, asi como su validez

durante el curso de la investigacion.




PARAGRAFO QUINTO. Cuando el sujeto de investigacion sea un enfermo siquidtrico internado en
una institucion, ademds de cumplir con lo sefialado en los articulos anteriores, serd necesario

obtener la aprobacidn previa de la autoridad que conozca del caso.

La Universidad de Antioquia cuenta con un manual de ética en investigacion. El Manual para el
funcionamiento de los Comités de Etica en Investigacion de la Universidad de Antioquia (2015),
detalla los documentos requeridos para la revisién ética de los proyectos de investigaciéon sometidos
a los Comités de Etica de Investigacion -CEI- de la Universidad. Este Manual contiene lo referido a las
fuentes vivas y referencia la Resolucién 8430 de 1993 que establece las normas cientificas, técnicas y

administrativas para la investigacion en salud.

El Manual de la Universidad regula en el numeral 1.3., su funcionamiento y detalla en el numeral
1.3.4., la documentacion requerida para la revisidn ética de los proyectos de investigacion sometidos
a los CEl de la Universidad (p.p.14-16). A continuacidén se proponen algunos de los asuntos que este
documento contiene para ser tenidos en cuenta al momento de elaborar la propuesta de trabajo de

investigacion o monografia como trabajo de grado en el programa de Derecho.

Se parte de un componente que contenga la declaracion que fundamente las consideraciones éticas
que apliquen al tipo de propuesta de trabajo de grado en el Programa de Derecho, ya sea
investigacion o monografia en la que se requieran fuentes vivas, por lo que se presentan los

siguientes aspectos:

e Pertinencia y valor social de la investigacion (Manual, p.14). Se debe tener especial atencién
en la aplicacién de resultados para la solucion de los problemas de los participantes, en especial
cuando se trata de personas o comunidades vulnerables. En el caso de las investigaciones este
sustento se realiza en la justificacién o en el planteamiento del problema o en la metodologia. En las

monografias debe realizarse en la presentacién del objeto de estudio.
En Colombia la Resolucidon 8430 de 1993 fue creada con orientacidn y vocabulario médico, no
obstante se aplica también, en lo pertinente a las investigaciones que requieren fuentes vivas

(sujetos) en las investigaciones del Area de Ciencias Sociales y Humanas.

Resolucion 8430 de 1993: De los aspectos éticos de la investigacion en seres humanos.




ARTICULO 5. En toda investigacion en la que el ser humano sea sujeto de estudio, deberd
prevalecer el criterio del respeto a su dignidad y la proteccién de sus derechos y su
bienestar.

ARTICULO 6. La investigacion que se realice en seres humanos se debera desarrollar

conforme a los siguientes criterios:

c. Se realizara solo cuando el conocimiento que se pretende producir no pueda obtenerse

por otro medio idéneo.

d. Deberd prevalecer la seguridad de los beneficiarios y expresar claramente los riesgos
(minimos), los cuales no deben, en ningin momento, contradecir el articulo 11 de esta
resolucion.

e. Contara con el Consentimiento Informado y por escrito del sujeto de investigacién o su

representante legal con las excepciones dispuestas en la presente resolucién.

ARTICULO 8. En las investigaciones en seres humanos se protegera la privacidad del
individuo, sujeto de investigacién, identificdndolo solo cuando los resultados lo requieran y

éste lo autorice

ARTICULO 9. Se considera como riesgo de la investigacidn la probabilidad de que el sujeto de

investigacion sufra algin daflo como consecuencia inmediata o tardia del estudio.

ARTICULO 10. El grupo de investigadores o el investigador principal deberan identificar el

tipo o tipos de riesgo a que estaran expuestos los sujetos de investigacion.

ARTICULO 13. Es responsabilidad de la institucion investigadora o patrocinadora,
proporcionar atencion médica al sujeto que sufra algin dafio, si estuviere relacionado
directamente con la investigacion, sin perjuicio de la indemnizacidon que legalmente le

corresponda.

o Criterios de inclusion y exclusion de los participantes que deben ser tenidos en cuenta en
el disefio metodoldgico de la investigacidon (Manual, p.p.14-15) y en el caso de las monografias en el
plan de trabajo. Cuando la investigacidn incluya grupos subordinados como los descritos en el art. 45

de la Resolucion 8430 de 1993, el investigador debera especificar las precauciones tenidas en cuenta



para garantizar la conduccion ética de dicha investigacién. En este mismos sentido quienes

realizardn una monografia.

Resolucion 8430 de 1993:
ARTICULO 45. Se entiende por grupos subordinados los siguientes: estudiantes, trabajadores
de los laboratorios y hospitales, empleados y miembros de las fuerzas armadas, internos en
reclusorios o centros de readaptacidn social y otros grupos especiales de la poblacién, en los

que el Consentimiento Informado pueda ser influenciado por alguna autoridad.

e Métodos, procesos y medios que se destinaran a la captacion (reclutamiento) de
potenciales participantes (Manual, p.15). Explicar las formas vy las justificaciones para realizar las

invitaciones a los sujetos para participar en la investigacién o en la monografia.

e Declaracion del riesgo (Manual, p.15). El investigador principal debera clasificar su
investigacion o el estudiante su monografia segln los niveles de riegos, que para las investigaciones
en salud se plantean en el art. 11 de la Resolucién 8430 de 1993 (sin riesgo, riesgo minimo y riesgo
mayor que el minimo) y establecer el balance de riesgos (directos e indirectos), beneficios (directos e
indirectos) y mecanismos para evitar y compensar los posibles dafios. Esta declaraciéon debe ser
complementada con reflexiones sobre el riesgo desde una perspectiva amplia que permita la
identificacion de riesgos psicoldgicos, sociales, culturales y ambientales, asi como otros especificos

en el drea del estudio.

. Descripcion del proceso de gestion para la obtencion del Consentimiento
Informado (Manual, p.15). f. Formatos de Consentimiento/Asentimiento Informado (menores de
edad), para esto se tendra que analizar en la propuesta de investigacion o de monografia los
criterios de la Resolucion 8430 de 1993 (p.15); g. “Mecanismos implementados para la proteccion
de la confidencialidad de la informacioén y privacidad, intimidad e integridad de los participantes”
en la investigacion y en la monografia se determina el cémo se protegen esos derechos (p.15); j.
Declaracion anticipada de posibles conflictos de interés entre el equipo investigador o del
estudiante, y de estos con comunidades participantes u otros sujetos que contemple el proyecto, la
cual debe ser firmada por todos los integrantes del equipo de investigacién o de la monografia; m.
“Declaracién del investigador principal sobre la disposicion para suspender la investigacion de
inmediato” (p.16)., lo mismo en el caso del estudiante, cuando considere riesgo o dafio para el

sujeto, se debe precisar el bienestar en todo el proceso.



A continuacion se presentara una guia para la elaboracién de las consideraciones éticas, esto
es: el plan de la técnica y el consentimiento informado. También una referencia a las
consideraciones éticas cuando el trabajo no requiere fuentes vivas y es de tipo escrito documental
como la monografia o texto académico. Lo importante es que quien elabora el plan y el
consentimiento debe diligenciarlos conforme su objetivo general y especificos si es investigacion, o

segun el objeto de estudio si es monografia o texto académico.

PLAN DE LA TECNICA QUE SE UTILIZARA
El investigador o el estudiante debe sustentar a quién va dirigida la técnica y determinar qué
categoria presenta la fuente viva, esto es si es menor de edad (ASENTIMIENTO INFORMADO) o si
tiene alguna discapacidad por la que requiere un representante, o si es mayor de edad, si es un

servidor publico, preso, mujer embarazada, entre otros.

MODELO DE TECNICA:

1. FECHAyLUGAR

2. FINALIDAD DE LA TECNICA, para qué se utilizara, con qué fines. Recuerde que debe estudiar
muy bien la técnica y cémo se utiliza, por ejemplo, en el caso de la entrevista hay diferentes
tipos: estructuradas, semiestructuradas y no estructuradas o desestructuradas. La técnica
que elija debe ser controlada por el objetivo de la investigacién o por el objeto de estudio. El
investigador selecciona el tipo de técnica y las preguntas se elaboraran conforme esa
seleccion.

3. OBSERVACION: Todos los datos obtenidos de la aplicacién de la técnica seran de uso

u

exclusivo en la investigacidn titulada o de la monografia titulada: “(colocar titulo
investigacion o monografia).
4. A continuacién ELABORA LA GUIA o el plan de la técnica que utilizara, en el caso de la

entrevista las preguntas y las categorias y palabras clave que requiere.

CONSENTIMIENTO INFORMADO
1. NOMBRE Y APELLIDOS DEL PARTICIPANTE
2. CODIGO DE ESTUDIO: se le asigna un nimero para identificar al sujeto y asi no colocar

su nombre. El investigador o estudiante debe conservar la identificacién del participante



en sus notas de investigador o de estudiante con el respectivo nimero asignado al
participante.
Condiciones especificas del participante: Se debe determinar:
v" Si es mayor de edad, si esta en situacién de vulnerabilidad lo debe determinar, vy si
es menor (se realiza el ASENTIMIENTO INFORMADO).
v" Lugares de contacto y de intervencidn del participante
v' Permisos de ingresos: zonas geograficas de dificil acceso, zonas controladas,
establecimientos privados, establecimientos publicos.
Justificar el por qué se esta invitando a participar.
v' Se precisa que es un participante informado o con informacion.
v' Se deben determinar las formas de contacto con el participante.
Objetivo general de la investigacion (o monografia).
v' Escribir textualmente el objetivo general y el especifico si se requiere este
ultimo. Si es monografia el propdsito del objeto de estudio.
Participacion. En qué consiste:
v" Informe si el participante acepta compartir informacién (si o no)
v De ¢Qué tipo?: documental, videos, documentos privados como historias
clinicas, otras.
Como respondera el participante:
v" De forma directa y presencial
v"  De forma electrénica directa, posterior
v Por escrito
Solicitar al participante su autorizacion para utilizar medios para recolectar la
informacion:
v Grabadoras
v Video cdmaras
v Cuaderno de notas
v/ Otras.
Se le pedira aprobacidn al participante para que el investigador y su equipo puedan
estar presentes en la aplicacion de la técnica.
v" El participante da su autorizacién sobre las personas a las que dard su entrevista.
En todo caso, se respeta la decision de no aceptar determinadas personas

durante o en cualquier momento de la aplicacién de la técnica.



v' Cudl es la decisién del participante: éque estén todos los aplicadores de la
técnica? ésolo el principal? ¢algunos? (cuales)

10. Costos y compensaciones si los hay.

v Elinvestigador o estudiante debe determinar si se genera costo o compensacion
por la participacidn, si al participante se le genera alglin costo se determina
quién, cdmo o con qué se le cubriran, o como apera la compensacién y en qué
consiste. En todo caso, en este escrito se debe precisar si hay algun tipo de
aporte econdmico y su detalle. Por ejemplo, los costos (valor) o Compensacion
(valor o descripcidn).

11. Beneficios que la investigacidon o la monografia le otorga al participante. Estos son los
propios de aportar su saber sobre el objeto de la investigacién o sobre el objeto de
estudio si es monografia o texto académico.

v Describir los beneficios que se reconocen como son los de propiedad intelectual.

12. Riesgos. El investigador o estudiante conforme la Resolucién 8430 de 1993, articulo 11
debe determinar el tipo de riesgo. Se determina el tipo de intervencion (aplicacion de
entrevista, aplicacién de medicamento, aplicacién de encuesta, observacién de estilos
de vida, otros). Cuando seleccione el riesgo debe transcribir el articulo conforme la
Resolucion 8430 de 1993, articulo 11, esto es:

v"Investigacién sin riesgo

v Investigacién con riesgo minimo

v Investigacién con riesgo mayor que el minimo

Debe dejar claro que se suspende la aplicacién de la técnica en el momento en que se
advierta algun riesgo o daino al participante.

13. Derechos.

v" El investigador o estudiante, conforme la Resolucién 8430 de 1993, realiza una
descripcién de los derechos que comporta la participacion.

v" Brindar aclaraciones de las dudas sobre todo el proceso de la aplicacidn de la
técnica.

v' Se compromete a brindarle la informacién obtenida en la investigacién o en la
monografia.

v/ Se tienen en cuenta todos los derechos consagrados en las normativas
Colombianas e internacionales.

14. Confidencialidad.

v Elinvestigador o estudiante informa la confidencialidad de los datos obtenidos.

10



v' Se le pregunta sobre la identificacion plena del participante en los escritos de la
investigacion o monografia.

v' Sele pregunta si quiere permanecer identificado o no.

v Se le pregunta por el posible uso o no de los datos obtenidos con la técnica para
la investigacidn o la monografia.

15. Personas a quienes puede contactar el participante. Se deben colocar los datos del
investigador principal o coinvestigadores. N el caso de la monografia del estudiante
autor.

16. Aceptacion.

v' Los investigadores o el estudiante deben solicitar al participante grabar la
aceptacion de la técnica, y si se acepta se realizard la lectura especifica del
consentimiento informado. En todo caso, se debe firmar por el participante o
por el testigo o representante legal que se realizé la lectura de este formato y
gue se acepto.

v' Solicitar la firma del consentimiento informado del participante o su
representante legal, dar una copia y el investigador se queda con la original.

v' Se debe permitir agregar las observaciones y las modificaciones que se generen
con la lectura del consentimiento informado.

v' Siempre se procede con la firma o la grabacién del consentimiento ANTES de
iniciar la aplicacion de la técnica.

17. Detalles de la firma. Nombre del participante, lugar y fecha, firma, firmas de testigos si
los hay. Si el sujeto de investigacidon no supiere firmar o esta impedido para hacerlo se
puede imprimir su huella digital y en su nombre firmard otra persona que él designe. En
todo caso los casos especificos deben ser tenidos en cuenta por el investigador y el
estudiante a fin de llegar a la seguridad de cumplir con la debida aceptacion. Se
elaborard en duplicado quedando un ejemplar en poder del participante estudiante o su

representante legal.

CITACION DE LAS FUENTES
Es necesario tener en cuenta las consideraciones éticas propias de los trabajos escritos sean

de investigacidon o de textos académicos como las monografias.
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No cometer plagio. Por este se entiende la apropiacion total o parcial del trabajo intelectual
de otro sin su debido reconocimiento.

Citar adecuadamente. Se reconoce el derecho de autor de una obra por medio de su debida
citacion o referencia al autor. Ademas, con la citacion se muestra que se cuenta con el
conocimiento de la obra del otro, de la forma en que el saber se esta relacionado y del cémo
se reconoce que un escrito esta realizando su propio aporte.

Citar cuando se realizan resimenes. La citacidon de resumenes ocurre cuando se utiliza la
obra de otro conservando su idea principal, por lo que se recurre a quitar palabras para
hacer que el texto sin perder la idea principal se reduzca en su contenido. Esto implica que
se cite o referencie el autor de la idea principal.

Citar cuando se realizan parafrasis. Parafrasear es cuando se toma la propiedad intelectual
de un autor y se transforma por una interpretacién que se trabaja por el conocimiento que
se tiene de la tematica. No obstante, si se mantiene la idea principal del autor se debe citar o
referenciar. Se sugiere lo mismo que en los resumenes, si hay duda de la capacidad de

interpretar el texto, se sugiere realizar la cita o la referencia del autor de la idea principal.
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