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Uso de esta guia

iPor qué utilizar esta guia?
La comprension basica de las cuestiones éticas en la investigacion es una parte importante cuando se realizan

evaluaciones. Esta guia es una introduccién para identificar posibles problemas éticos a la hora de disefiar sus
evaluaciones.

:Cudndo utilizar esta guia?

Recomendamos utilizar esta guia y la hoja de trabajo para hacer una revision ética al inicio de la planificacién del
proyecto de evaluacién y luego cuando se refina el disefio de la evaluacion.

i Como utilizar esta guia?

Utilice esta guia para aprender qué es la investigacion con personas y como se realiza la investigacidn en seres
humanos de forma ética. Luego, al final de esta guia, hay una hoja de trabajo con un ejemplo para que pueda trabajar
en las consideraciones éticas de su propia evaluacién. Si no puede confirmar que su evaluacién cumple con alguno
de los puntos de la lista, debera tomar medidas de seguimiento para mitigar los posibles riesgos contra la ética de la
evaluacion.

¢A quién debe involucrar para garantizar una evaluacién ética?

Para obtener apoyo adicional en la gestién de los riesgos contra las consideraciones éticas de la evaluacién, puede
consultar con:

e El asesor juridico de su ciudad sobre si existen posibles problemas legales sobre el proyecto.

* Los especialistas en Tl de su ciudad para preguntas sobre riesgos de seguridad de datos y cémo podria
mitigarlos.

* Los actores involucrados de la comunidad, como personas u organizaciones que serian objeto de su
investigacion, estan interesados en ella, la afectan o se ven afectados por ella (por ejemplo, para un estudio
sobre el transporte publico: usuarios del transporte, trabajadores del transporte, lideres sindicales del
transporte).

e Un coach de evaluacion del BIT puede ayudarlo/a a adaptar su plan de evaluacién para mitigar los
riesgos contra la ética. También puede ayudarlo/a a determinar si necesitaréa la aprobacion de una Junta
Institucional de Revision (IRB) o si debe involucrar a evaluadores externos.

1 Nota: Esta guia se ajusta a las orientaciones y definiciones de EE.UU. y Canad4, que coinciden en gran medida con normas internacionales. Si realiza investigaciones
en otros paises, asegurese de consultar las directrices locales sobre investigacién con seres humanos
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https://cioms.ch/wp-content/uploads/2017/01/WEB-CIOMS-EthicalGuidelines.pdf

i Qué es la investigacion
en seres humanos?

Para que se considere investigacion en seres humanos, una evaluacion debe reunir dos caracteristicas:
1. Seres humanos

2. Investigacién

Sujetos humanos

Una evaluacién que se centra en seres humanos:
e Se centra en los comportamientos, experiencias, caracteristicas o preferencias de individuos vivos
* A menudo implica interaccion o intervencién con individuos para recoger datos y observaciones

e Puede implicar datos personales o identificables de los individuos.

Es posible implicar a las personas en su evaluacién sin convertirlas en objeto de investigacién. Consulte la Tabla 1
para ver ejemplos de evaluaciones en las que los seres humanos son y no son objeto de la investigacion.

Tabla 1. ;Los seres humanos son el objeto de la investigacion?

¢Los sujetos

Ejempl tificacion
jempto son humanos? pLstiicee
Evaluacioén 1: Llamamos a una administradora Esto no se ajusta a la definicién de sujeto
del centro y le pedimos datos sobre la N humano porque el objeto de estudio es
0
antigliedad media de los profesores y el la escuela, no el administrador ni los
personal. profesores.
Evaluacién 2: Llamamos a una administradora Esto si cumple la definicidn de sujeto
escolar y le preguntamos por su formacion, sus s humano porque el objeto de estudio es el
|
experiencias, qué piensa sobre la organizacién administrador individual.

escolar y cémo gestiona el estrés.

Si no esté seguro de si su evaluacién implica a seres humanos o si esta interactuando con individuos y recogiendo
datos de ellos, rellene igualmente la hoja de trabajo para minimizar los riesgos para los participantes.

Investigacion
La investigacién puede definirse por las siguientes caracteristicas:

e Esunainvestigacién sistematica que se planifica de antemano (es decir, se disefia un enfoque metddico y
estructurado para responder a una pregunta de investigacion

* Genera conocimientos cientificos que pueden aplicarse en otros contextos
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En otras palabras, su evaluacién esté evaluando una intervencidn, servicio o programa para determinar si es

efectiva y si puede utilizarse en otros lugares.

En la Tabla 2 se describen las actividades habituales de monitoreo y evaluacion (M&E) que realiza el gobierno y que

pueden o no considerarse investigacion:

Tabla 2. Actividades comunes de M&E dentro del gobierno

Actividad de M&E

Ejemplo

¢Es
investigacion?

Justificacion

Garantia de calidad
(GC): Comparacion
del rendimiento o los

resultados con una norma.

Una ciudad controla los
niveles de calidad del
agua.

Se trata de una actividad continua para
garantizar el buen funcionamiento

de la gestion del agua. En ocasiones,
la garantia de calidad puede motivar

la investigacion. Por ejemplo, si se

en particular sobre su
efectividad y eficiencia.

No produjera un empeoramiento atipico

de la calidad del agua en determinadas

partes de la ciudad, el departamento

de gestién del agua podria realizar

entrevistas y observaciones en los

lugares de tratamiento del agua.
Mejora de la calidad (MC): | Una ciudad quiere evaluar La pregunta que se hace la ciudad es
Actividades sistematicas, | un disefio simplificado si un cambio dentro de un programa
basadas en datos, de los kits de analisis existente mejora o no ese programa.
disefadas y aplicadas del agua a domicilio para Para responder a esa pregunta con rigor,
para supervisar, evaluar los residentes y medir el A veces tendrén que planificar una investigacion
y mejorar la calidad de impacto del nuevo disefio sistemaética. La clave para saber si se
los servicios, procesos o en la tasa a la que los trata de una investigacién es si la ciudad
programas. residentes devuelven los pretende que los resultados se apliquen

kits con muestras de agua. en otros contextos.

Evaluacion de programas: = Una ciudad evalda la La pregunta de la ciudad es si una
Evaluacion sistematica efectividad de una nueva politica mejora o no un resultado
realizada para responder a | politica de tratamiento de determinado. Para responder a esa
preguntas sobre proyectos, | aguas residuales sobre la pregunta con rigor, tendran que
politicas y programas, calidad del agua. A veces planificar una investigacion sistematica.

La clave para saber si se trata de una
investigacion es si la ciudad pretende
que los resultados se apliquen en otros
contextos.

de programas y de investigacion.

Si estéa realizando actividades de garantia de calidad, mejora de la calidad o actividades evaluadoras para poner

a prueba una intervencién o un programa nuevo, modificado o no evaluado previamente para determinar si 1)

es efectiva para su ciudad, Y 2) si puede utilizarse en otros lugares, es probable que su actividad se considere
investigacion. Esto es especialmente cierto si en su proyecto de evaluacién participan colaboradores académicos
o instituciones de investigacién. Un estudio puede ser al mismo tiempo de mejora de la calidad o de evaluacién
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i Qué aspecto tiene
la evaluacion ética en la
administracion municipal?

Aunque su evaluacion no se ajuste claramente a la definicion de investigacion con seres humanos, le

recomendamos que se ajuste a los principios éticos expuestos en el Informe Belmont ((EE.UU.) y la Declaracién de

Politica del Concejo Tripartito (Canada). Estos documentos identifican los principios éticos basicos y explican las

directrices éticas relativas a la investigacion con seres humanos. Estos principios son:

* Respeto a las personas
» Beneficiencia / Preocupacién por el bienestar
e Justicia

e Participacion de la comunidad

La Tabla 3 describe y ofrece ejemplos de cada uno de estos principios.

Tabla 3. Principios éticos basicos de la investigacion con seres humanos

Principio Definicion

Ejemplo

Respeto a Las personas tienen derecho a decidir si

las personas 5rticipan o no en la investigacion, y las
personas con autonomia disminuida (por
ejemplo, nifios, personas con discapacidad)

tienen derecho a proteccién

Ejemplo de respeto a la decisién individual de participar:

Queremos encuestar a los padres de nifios en edad escolar

para conocer su percepcion de la seguridad escolar. Nos
gustaria recoger muchos datos y, aunque podriamos afirmar
falsamente que los padres DEBEN rellenar la encuesta en un
plazo determinado, esto no respetaria su autonomia y capacidad
de eleccidn. En lugar de ello, declaramos que agradeceriamos su
respuesta y describimos claramente la finalidad de la encuesta y
su derecho a no participar al principio de la misma.

Ejemplo de proteccién de personas con autonomia disminuida:

Queremos encuestar a estudiantes de secundaria para conocer su
percepcion de la seguridad escolar. Cuando tratamos de obtener el
consentimiento de los nifios para participar en una investigacion,

a menudo necesitamos proporcionarles protecciones adicionales.
Por ejemplo, no nos limitariamos a proporcionar informacién
similar a la que se proporcioné a sus padres en el ejemplo
anterior. Simplificariamos el lenguaje para que el nifio pudiera
entenderlo. Otros ejemplos de proteccion incluyen la traduccién de
documentos a otros idiomas o la prestacion de otros apoyos, como
intérpretes y ayudas a la lectura.
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https://www.hhs.gov/ohrp/regulations-and-policy/belmont-report/index.html
https://ethics.gc.ca/eng/policy-politique_tcps2-eptc2_2018.html
https://ethics.gc.ca/eng/policy-politique_tcps2-eptc2_2018.html

Principio

Definicién

Ejemplo

Beneficencia
/
Preocupacion
por el
bienestar

Justicia

Participacion
de la
comunidad

Las personas son tratadas de forma ética
respetando sus decisiones, protegiéndolas de
cualquier dafio y esforzandose por garantizar
su bienestar. El objetivo de los investigadores
es no causar dafio, maximizar los posibles
beneficios y minimizar los posibles perjuicios.

Los costos y beneficios de la investigacion
deben distribuirse equitativamente. En
otras palabras, la investigacion realizada
sobre una muestra de residentes (es
decir, aquellos que asumen los costos

de la investigacién y corren el riesgo de
sufrir dafios potenciales en el proceso

de investigacion) debe beneficiar a esa
poblacion de residentes.

En el caso de investigaciones que puedan
afectar al bienestar de una comunidad

o comunidades (por ejemplo, pueblos
indigenas u otros grupos protegidos), los
investigadores deben implicar a los miembros
de la comunidad para que informen sobre el
disefio de la investigacion y colaboren en la

aplicacién y el uso de los resultados.

Queremos estudiar la efectividad del plan de estudios de nuestra
escuela sobre salud sexual y reproductiva. En vez de grupos
focales, realizamos entrevistas individuales, con los alumnos
para proteger su intimidad. Los datos que recopilamos no estan
vinculados a su identidad para proteger su anonimato. No
entrevistamos a los nifios delante de sus padres.

Queremos estudiar el impacto de una barrera vial en las muertes
por accidente de trafico. Las zonas prioritarias de la ciudad en
las que deberian instalarse las barreras son aquellas en las que
los residentes han protestado por su instalacion; piensan que
son una molestia y se muestran escépticos sobre los beneficios
de las barreras viales. Hay zonas de bajos ingresos en las que se
sabe que habra menos oposicidn, asi que se evaltan alli.

La barrera vial funciona, y después se desinstalan y se colocan

en las zonas prioritarias de altos ingresos. Esto NO haria justicia,
por un lado, porque la zona de bajos ingresos fue tratada como un
lugar experimental conveniente que podria haber experimentado
un impacto negativo y, por otro, porque finalmente no se beneficié
de la investigacién, ya que se retiré la barrera vial.

Queremos realizar un estudio sobre el acceso a la vivienda
publica entre las comunidades indigenas de una ciudad. Los
consejos tribales y las organizaciones indigenas de la sociedad
civil pueden asociarse con el ayuntamiento para co-crear,
implementar y utilizar los resultados del estudio sobre vivienda.

Independientemente de que su actividad de evaluacién sea o no técnicamente en seres humanos, su evaluacién

debe tratar de respetar estos principios éticos. Dependiendo de su jurisdiccidn, la investigacidon en seres humanos

a menudo implicara requisitos especificos de supervisién, y prescribira salvaguardias o procedimientos especificos

para garantizar la aplicacién de estos principios. Si su evaluacion no es investigacidén en seres humanos, entonces

puede tener més flexibilidad para pensar en cdmo satisfacer estos principios.

Por ejemplo, el consentimiento informado es un requisito de procedimiento habitual en la investigacién en seres

humanos para satisfacer el principio de respeto a las personas. Sin embargo, su municipio puede realizar un monitoreo

y evaluacién utilizando datos administrativos recogidos como parte de las operaciones habituales. Puede que no sea

necesario obtener el consentimiento informado de todas las personas implicadas, pero deberia tener en cuenta:

e Si los datos se estan utilizando de una manera que no se ajusta a la finalidad o las intenciones de la

recogida de datos original, y

e Sise informo a los sujetos de la investigacion sobre la forma en que el municipio utilizaria los datos, tanto en

ese momento como en el futuro. Esto suele hacerse mediante avisos de privacidad o reconocimientos de datos.

Si estamos utilizando los datos de un modo que sorprenderia a los interesados/as, deberiamos reconsiderar la

actividad o prever niveles adicionales de notificacidn o consentimiento.
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Hoja de trabajo sobre
consideraciones
éticas en la investigacion

En esta seccidn ilustraremos la aplicacion de estos principios a la evaluacion de una ciudad. En la columna de la

derecha puede rellenar el enfoque de su ciudad.

Describa su Evaluacién

Paso & Guia EJEMPLO - Mystic Falls Su enfoque [Rellene esta columna]

¢Qué quiere evaluar? El impacto de un mensaje de

. texto a los residentes en riesgo
5 Qué quiere aprender? ] ] g
de desalojo que les anima a
llamar al teléfono de ayuda 611,
que conecta a quienes llaman

con servicios de apoyo.

¢Quiénes / qué seréan los Residentes de Mystic Falls en
sujetos de la evaluacion? riesgo de desalojo (identificados

' Sobre qUién o qué pretende por un modelo predictivo basado
¢prende(: lo desqr'top en el historial de pagos de la
a cri

anteriormente? e Gl g

¢Interactda o interviene esta Si
evaluacion con seres humanos?

En caso negativo, ;implica
esta evaluacion el uso de datos
personales de seres humanos
vivos?

¢Cual es el objetivo principal | Principalmente para informar
de la evaluacion? las decisiones sobre la

;Se trata, por ejemplo, de mejor manera de ayudar a

. _ los residentes en riesgo de
informar decisiones sobre un

- desahucio.
programa o practica concretos,

o de producir conocimientos
generalizables que puedan
aplicarse a otros entornos?

Consideraciones éticas de la evaluacién: Guia para el gobierno local Hoja de trabajo sobre consideraciones éticas en la investigacién



¢Como se evaluara?

¢ Se recogera algun dato que no
se recoja habitualmente?

Realizaremos un ensayo
controlado aleatorizado en el que
asignaremos al azar a residentes
en riesgo de desahucio para que
reciban o no el mensaje de texto.
A continuacidn, identificaremos si
un residente de nuestra muestra
llama o no al 211 en el plazo de
un mes tras recibir el mensaje de
texto.

Ya registramos los nimeros de
teléfono que marcan el 211.

Respeto a las personas

Paso & Guia

Consentimiento: jImplica este
estudio algun nivel de coaccién,
influencia indebida, engafio,
revelacion incompleta o recojo
encubierto de datos? ;Pedira
el consentimiento informado

a los/as participantes? ;Por
qué si o por qué no? Siva a
solicitar el consentimiento
informado, incluya el proceso
mediante el cual se obtuvo.

Exclusién voluntaria: ;Los/as
participantes pueden renunciar
antes, durante y después del
proceso de investigacién?
;Pueden negarse a responder
a determinadas preguntas o
decidir poner fin a la tarea?
Resuma el proceso.

Poblaciones vulnerables?:
;Este estudio afecta a
poblaciones vulnerables? En
caso afirmativo, ;qué medidas
de proteccién se han adoptado
para proteger a estas personas?

EJEMPLO - Mystic Falls

No solicitaremos el
consentimiento informado de los/
as residentes para participar en
la evaluacidn. Tendremos acceso
a los nimeros de teléfono que ya
tiene el departamento de aguas,
y consideraremos esta evaluacion
como parte de una actividad de
mejora de la calidad.

Cuando los/as residentes reciban
los mensajes, podrdn solicitar
que se les excluya de futuros
mensajes de investigacién, no de
la investigacién.

Econémicamente desfavorecidos

Su enfoque [Rellene esta columna]

2 Entre las poblaciones vulnerables se encuentran las mujeres embarazadas y los fetos, los nifios y nifias, las personas privadas de libertad, las personas con capacidad
mental disminuida y las que estan en desventaja educativa o econémica. También puede tratarse de pueblos indigenas. Existen protecciones especiales para estos
grupos de poblacién que requieren una revisidn ética adicional para poder realizar las evaluaciones.
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Beneficencia

Paso & Guia

Temas delicados: ;Incluye
este estudio temas delicados
(por ejemplo, consumo
previo de drogas, exposicion
a la violencia, etc.)? Los
temas delicados pueden
suponer un riesgo para el
bienestar psicoldgico de los/
as participantes. Por lo tanto,
las evaluaciones que incluyan
temas delicados pueden
requerir una revision ética
adicional.

Datos sensibles / protegidos:

s Este estudio incluye
informacién sanitaria
protegida, registros educativos,
datos recogidos de menores de
13 afios, informacidn financiera
o datos de uso de servicios
publicos como consumo de
electricidad, calefaccion,

etc.? En caso afirmativo, esta
evaluacion puede requerir una
revision ética adicional.

Seguridad de los datos:
;Dispone de procedimientos
de proteccién de datos, como
el uso de una plataforma
segura de intercambio de
datos, el cifrado de los datos
o la proteccion de carpetas
mediante contrasefia? ;Pueden
acceder a los datos con IPI
personas ajenas al equipo de
su proyecto de evaluacion?
Describa cémo protegeré los
datos.
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EJEMPLO - Mystic Falls

Si, el desalojo y la insequridad
econémica son temas delicados.
Intentamos proporcionar a
los/as residentes los recursos
pertinentes, por lo que no
podemos omitir la referencia.
Sin embargo, evitaremos
enmarcar los mensajes de
manera que causen un estrés
indebido (por ejemplo, haciendo
demasiado hincapié en su riesgo
de desalojo).

Si, datos de uso de servicios
plblicos para identificar a los/as
residentes

Si, solo pueden acceder a los
registros de llamadas los/
as empleados/as de 211 con
las credenciales de acceso
adecuadas. Los datos serdn
anénimos.

Su enfoque [Rellene esta columna]

Hoja de trabajo sobre consideraciones éticas en la investigacién

10



Riesgos / Estrategias de
mitigacion: ;Existen otros
riesgos que puedan afectar
negativamente a los sujetos
de la evaluacién? En caso
afirmativo, describalos y las
estrategias de mitigacion que
aplicara.

Reglas de paralizacion: ;En
qué condiciones detendria la
evaluacion?

Justicia

Paso & Guia

Seleccion de los/as
participantes: ;Se seleccionan
o0 excluyen sistematicamente
de la participacion algunas
clases de personas? En caso
afirmativo, jes por razones
directamente relacionadas con
la pregunta de evaluacién o por
otras razones?

Distribucion de los
beneficios de la evaluacion:
;Cémo se beneficiaran
los/as participantes de

su participacion en esta
evaluacién, a corto o largo
plazo? ;Se esforzara por
garantizar que los resultados
se compartan con ellos? En
caso negativo, explique por
qué.

Consideraciones éticas de la evaluacién: Guia para el gobierno local

No

Informes de dafos como
consecuencia del mensaje de
texto

EJEMPLO - Mystic Falls

Si, estamos excluyendo a las
personas de las zonas que
histéricamente presentan los
mayores indices de pobreza.
Prefeririamos dirigir ayudas
mds intensivas a esos residentes
(por ejemplo, contacto activo
por teléfono). En funcién de
los resultados de este estudio,
estudiaremos la posibilidad de
ampliar la intervencién para
incluir a estos residentes.

Si la intervencién funciona,
enviaremos el mensaje de texto
a los/as residentes del grupo de
control

Su enfoque [Rellene esta columna]
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Ampliacién: ;Podria la
ampliacién o adaptacién de la
intervencién o practica en un
nuevo contexto plantear nuevos
problemas éticos? Explique su
justificacion.

Si la intervencién funciona,
ampliaremos el mensaje para
enviarlo a los/as residentes

en riesgo de desahucio en la
actualidad y en el futuro. Puede
que tengamos que ampliar

los idiomas en los que estdn
disponibles los recursos y
averiguar cémo dirigir las
versiones de los mensajes de

texto por idioma.

Participaciéon de la Comunidad

Paso & Guia

Bienestar de la comunidad:
;Es probable que afecte al
bienestar de una comunidad
o comunidades (por ejemplo,
pueblos indigenas u otros
grupos protegidos)?

Participacion de la comunidad:
Si la respuesta a la pregunta
anterior es afirmativa, jcémo
implicara a los miembros de la
comunidad (por ejemplo, para
informar sobre el disefio de la
investigacion o colaborar en

la aplicacién y el uso de los
resultados)?
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EJEMPLO - Mystic Falls

Esperamos que esto mejore el
bienestar de los grupos de renta
baja. La evaluacién no se centra
sistemdticamente en grupos
étnicos o grupos protegidos
especificos.

Evaluaremos los mensajes con
un pequeno grupo de usuarios
finales para asegurarnos de que
no provoquen un estrés excesivo
y recoger su opinién para
perfeccionarlos.

Su enfoque [Rellene esta columna]
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Recursos Adicionales sobre
Cuestiones Eticas

* Youtube: Qué es investigacion, qué no lo es y, en cualquier caso, jquién es un sujeto humano? Explicacion

de los términos de la Regla Comun (HHS) - Video exhaustivo de 40 minutos que explica la investigacion

con seres humanos

* Normas de evaluacién ética y de calidad (Better Evaluation) - Descripcién de la evaluacion ética 'y de
calidad.

* Preguntas y Respuestas sobre el Consentimiento Informado (HHS) - Respuestas a preguntas comunes

sobre qué es el consentimiento informado, cuando / cémo obtener el consentimiento informado, motivos
para renunciar al consentimiento informado, etc.

e Capacitacién sobre proteccion de seres humanos en investigaciéon (HHS) - Capacitacion en linea sobre

proteccion de la investigacidn en seres humanos basada en los requisitos de las normas éticas que rigen la
investigacion en seres humanos en Estados Unidos. (Se otorga un certificado al finalizar. La capacitacidn es
gratuita. La capacitacién completa dura ~5-6 horas).

e Curso sobre ética de la investigacién (Declaracién del Concejo Tripartito de Politicas) - Curso en linea que

cubre la orientacién ética aplicable a toda investigacién con seres humanos segun las normas de Canada.
(Certificacién otorgada al completar el curso. La formacion es gratuita. La formacién completa dura ~4 horas).
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https://www.youtube.com/watch?v=m3lp7EbRnNg
https://www.youtube.com/watch?v=m3lp7EbRnNg
https://www.betterevaluation.org/frameworks-guides/rainbow-framework/manage/define-ethical-quality-evaluation-standards
https://www.hhs.gov/ohrp/regulations-and-policy/guidance/faq/informed-consent/index.html
https://www.hhs.gov/ohrp/education-and-outreach/human-research-protection-training/index.html
https://ethics.gc.ca/eng/education.html
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