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NOTA PRELIMINAR

El presente documento se basa en buena medida en experiencias con investigaciones
sobre salud indigena en paises en desarrollo llevadas a cabo por comunidades no
relacionadas entre si, con una infraestructura y una representacion independientes y
estructuras organizativas claramente definidas. Dichas experiencias son Utiles para aclarar
como y por qué las investigaciones con indigenas requieren consideraciones adicionales.
Al mismo tiempo, contribuyen a transmitir a las poblaciones indigenas, tanto de los
paises en desarrollo como de los desarrollados, un claro mensaje de que pueden participar
activamente en el proceso de investigacion, posibilidad ésta que quizas desconocian.

En esencia, este documento s6lo puede servir como patron de los principios basicos que
deben observarse en la planificacién, organizacion y ejecucion practica de
investigaciones sanitarias. Las poblaciones y comunidades indigenas de las distintas
partes del mundo estan estructuradas de diferentes modos, por lo que dicho patron habra
de adaptarse a las necesidades locales y a las circunstancias imperantes en los diferentes
contextos y entornos. Con todo, aungue pueda haber diferencias en la magnitud y
complejidad de las comunidades o de las actividades de investigacion que requieran
esfuerzos de gestion adicionales, se aplican en este caso los mismos principios
fundamentales a los paises en desarrollo que a los desarrollados.

No se pretende examinar en este informe cuestiones trascendentales sobre las que aun no
existe consenso nacional o internacional - como por ejemplo, los derechos de propiedad
intelectual en la esfera de los conocimientos tradicionales o las investigaciones sobre el
genoma humano - ni hacer recomendaciones especificas sobre el rumbo que deben
tomar. Tampoco tiene el informe una finalidad prescriptiva ni ofrece respuestas
definitivas: el objetivo es llamar a la atencion de los investigadores algunas de las
especificidades propias de la investigacién con poblaciones indigenas y, al mismo
tiempo, informar a éstas sobre qué pueden esperar y exigir legitimamente en el contexto
de un proyecto de investigacion en colaboracion.

Durante el proceso de elaboraciéon y revision del presente informe se han planteado
muchas preguntas que quedan fuera de su esfera de interés, como por ejemplo: ¢qué
constituye exactamente una comunidad? ;Como pueden adaptarse los principios aqui
enunciados cuando se trate de investigaciones con participantes tanto indigenas como no
indigenas? ¢Como debe procederse en el caso de poblaciones indigenas muy dispersas o
ubicadas a ambos lados de una frontera entre dos paises? ¢Qué funcion tiene un acuerdo
de investigacion en un contexto en que aln no se cuenta con directrices éticas nacionales?
Es conveniente seguir analizando estas y otras cuestiones de gran alcance tanto en el
plano nacional como internacional.
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PREFACIO

El presente documento tiene por objeto contribuir a colmar una laguna detectada por los
indigenas en el campo de la gestion de las investigaciones. En él se facilita informacion
sobre la gestion conjunta de estudios por centros de investigacion y poblaciones
indigenas, en particular en lo referente a la preparacion de un acuerdo de investigacion
que especifique los términos y condiciones por los que han de regirse las investigaciones
sanitarias para obrar en beneficio de ambas partes. No es nuestra intencion sustituir los
procedimientos nacionales o institucionales de obligatorio cumplimiento en lo tocante a
la revision y aprobacion de investigaciones sanitarias ni ofrecer un nuevo conjunto de
pautas éticas. Antes bien, tratamos de insistir en que la concertacién de acuerdos de
investigacion representa una medida previa adicional que conviene adoptar cuando todas
las partes interesadas estiman que ello redunda en beneficio de sus intereses.

En los paises en que los asuntos indigenas ocupan un lugar destacado, esta cada vez mas
extendida la practica de concertar un acuerdo de investigacion detallado y explicito antes
de someter un proyecto de investigacion a un examen cientifico y ético. Pasar por este
proceso puede reforzar la comprension mutua y contribuir a que surjan menos problemas
durante la investigacion. En este documento se resumen las cldusulas més importantes
que debe contener un acuerdo de esta indole, sobre la base de experiencias vividas en
diferentes paises y con indicacion de las principales fuentes bibliograficas. Dependiendo
del entorno y las circunstancias de cada caso, habra que hacer las adaptaciones necesarias
para tener en cuenta los mecanismos de reglamentacidn nacionales, tanto juridicos como
de otro tipo, que rigen los procedimientos previstos para las investigaciones. El énfasis
principal estd no tanto en el contenido como en el proceso; los principios generales
deberian poder aplicarse en cualquier lugar y en cualquier campo de investigacion
relacionado con las poblaciones indigenas.

La necesidad de establecer acuerdos de investigacion viene motivada por ciertos
problemas encontrados en las investigaciones que, a juicio de muchos indigenas, estan
directamente relacionados con su situaciéon cultural y politica y que las directrices
cientificas o éticas no abordan con suficiente detalle. Segin la experiencia de las
poblaciones indigenas, los mecanismos relativos a la produccion, el acopio, la titularidad
de datos y el uso compartido de conocimientos e informacion a menudo dejan mucho que
desear, y escasean los casos en que una investigacion les aporte algin beneficio. No es
pues de extrafiar que a menudo los indigenas sean reacios a participar en investigaciones
que no comprendan un proceso significativo de consultas o hagan caso omiso de sus
propias formas de entender la salud.

Aunque los acuerdos de investigacion como los aqui descritos no son instrumentos
juridicamente vinculantes, representan un acuerdo formal concluido entre las partes y
firmado por éstas y, como tal, brindan la oportunidad de debatir, examinar y aclarar de un
modo exhaustivo todos los aspectos de la investigacion propuesta, y ello tanto desde el
punto de vista de los investigadores como de la poblacién de que se trate. Ese proceso
propicia entre las partes el entendimiento mutuo, la confianza y la aceptacion de los
respectivos derechos y responsabilidades, al tiempo que contribuye a percibir el proceso
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de investigacion como un proyecto comun, lo que fomenta la obtencion de resultados
mutuamente satisfactorios.

Dos son las principales ventajas que cabe esperar de una adopcion generalizada de estos
principios para la gestion de las investigaciones participativas. En primer lugar, la
promocion de un planteamiento méas equitativo en lo que respecta a la adquisicion y el
uso compartido de informacion y a los resultados obtenidos de una investigacion, junto
con una mayor participacion de las personas a quienes atafien esos resultados, fomentara
las investigaciones necesarias para consolidar la base cientifica relativa al estado de salud
de las poblaciones indigenas del mundo entero. En segundo lugar, facilitard alianzas mas
solidas entre el mundo académico y las organizaciones y redes indigenas, un paso
esencial para lograr avances en la salud indigena, tanto en el plano nacional como
subnacional. Cada vez se contara con un mayor acervo de conocimientos en materia de
salud indigena, que ayudara a asegurar que las investigaciones sanitarias centradas en los
indigenas se lleven a cabo con perspectivas gestoras y éticas apropiadas.

La promocion de este enfoque esta en sintonia con el cometido y la funcién de la OMS de
facilitar a los paises ayuda, asesoramiento y orientacion en materia sanitaria, asi como
con el creciente consenso internacional sobre la necesidad de que las partes en una
investigacion se pongan de acuerdo sobre una serie de cuestiones fundamentales antes de
iniciar los trabajos.
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El presente documento ofrece informacién sobre cdmo se pueden concertar entre las
poblaciones indigenas y los centros de investigacion proyectos de investigacion basados en la
colaboracion, con un enfoque éticamente apropiado y siguiendo buenas practicas de gestion. Se
describen someramente los principios fundamentales para la gestion de una investigacion
participativa, asi como las distintas etapas que componen el proceso de comunicacion entre las
poblaciones indigenas y los centros de investigacion, desde la concrecion de una idea de
investigacion hasta la negociacion de un acuerdo de investigacion mutuamente aceptable.
Ademas de los principios basicos aqui enunciados, también es menester tener en cuenta todas las
normas, los requisitos y las consideraciones éticas locales especificamente relacionados con
cada una de las culturas.

Donde probablemente resulte mas util la informacion contenida en este documento es en el
contexto de las investigaciones comunitarias realizadas con la participacion activa de personas
que se identifican a si mismas como indigenas, pues contribuird a estudiar y encontrar
soluciones a problemas sanitarios y obtener mejores resultados, mediante enfoques e
intervenciones mutuamente elaborados y acordados.

Todas las investigaciones sanitarias con seres humanos deben someterse a un examen ético
de conformidad con los mecanismos nacionales previstos al efecto. Para ello es preciso someter
las correspondientes propuestas de investigacion al examen y a la aprobacién de la junta o del
comité de revisién ética competente. El presente documento no pretende sustituir ni
reemplazar los procedimientos nacionales o internacionales de ética de la investigacion
meédica ya existentes.




1. INTRODUCCION

Hasta la fecha, las investigaciones sanitarias centradas en las poblaciones
indigenas (PI) por lo general han sido iniciadas y supervisadas por centros de
investigacion (CI), siendo la representacion o los derechos de las Pl con respecto al
proceso de investigacion, o a la interpretacion y utilizacion de los datos resultantes, a
menudo muy limitados o nulos. Algunas diferencias fundamentales de percepcion entre
indigenas y no indigenas pueden afectar al proceso de investigacion, por lo que es
fundamental comprenderlas cabalmente y tenerlas en cuenta antes del comienzo de
cualquier investigacion. Asi por ejemplo, pueden existir perspectivas divergentes sobre
los limites entre vida publica y vida privada, las nociones de propiedad o los derechos e
intereses del grupo o colectividad de que se trate frente a los de los distintos individuos
que los integran (Tri-Council, 1998).

Las investigaciones sanitarias relativas a las poblaciones indigenas, ya sean
emprendidas por iniciativa de la propia comunidad o de un centro de investigacion, deben
ser organizadas, estructuradas y puestas en practica de un modo que tenga en cuenta las
diferencias culturales, esté basado en el respeto mutuo y resulte beneficioso y aceptable
para una y otra parte. La relacion que se establezca ha de basarse en la colaboracion, y
deberd hacerse un esfuerzo expreso por asegurar el equilibrio entre los intereses y
responsabilidades del Cl y los de la PI.

1.1  Finalidad y alcance del documento
El presente documento trata de facilitar informacion sobre algunos principios

rectores para la gestion de investigaciones sanitarias basadas en la colaboracién, por
ejemplo en relacion con:

* los procesos requeridos en las distintas etapas de la investigacion;

* las principales cuestiones que deben ser objeto de negociacién entre el Cl
y laPl;

* la redaccion de un acuerdo de investigacion;

* las consideraciones éticas clave que han de aplicarse a toda investigacion
sanitaria.

En las referencias y en la bibliografia complementaria, al igual que en los anexos,
se puede encontrar informacion sobre valiosos recursos relacionados con la cuestion que
Nos ocupa y con temas CONexos.



1.2 Definiciones!

Se emplean, a los efectos del presente documento, las definiciones siguientes:

Poblaciones indigenas: Aunque no existe una definicion internacionalmente
aceptada de «poblaciones indigenas», se aplican en
derecho internacional y dentro de los d&rganos e
instituciones de las Naciones Unidas a menudo los
siguientes cuatro criterios para distinguirlas:

= viven en habitats tradicionales o territorios ancestrales geograficamente definidos y
con recursos naturales propios, o mantienen vinculos con ellos;

= mantienen entidades culturales y sociales, asi como instituciones sociales,
economicas, culturales y politicas propias que difieren de las existentes en las
sociedades o culturas principales o dominantes;

= descienden de grupos de poblacion que, en la mayoria de los casos, estaban presentes
en una determinada region antes de crearse los estados o territorios modernos o
trazarse las fronteras actualmente vigentes;

= se identifican a si mismas como pertenecientes a un grupo cultural indigena
diferenciado y aspiran a preservar su identidad cultural.

El Programa de las Naciones Unidas para el Desarrollo (PNUD) sefiala que «[a]
pesar de compartir caracteristicas comunes, no existe una Unica definicion aceptada de
pueblos indigenas que exprese la diversidad de sus pueblos. La autoidentificacion como
indigena o tribal se considera usualmente como el criterio fundamental para determinar si
los grupos tienen o no este caracter, a veces en combinacidn con otras variables, como el
‘lenguaje hablado’ y ‘la ubicacion o concentracion geografica’». EL PNUD hace
extensiva esta denominacion a una diversidad mucho mas amplia de grupos susceptibles
de verse desfavorecidos dentro del proceso de desarrollo (PNUD, 2000).

Investigacion participativa: Proceso de investigacion que trata de asegurar un equilibrio
entre los intereses, beneficios y responsabilidades de la Pl y
el CI interesados y que se basa en asociaciones de
investigacion de cardcter equitativo. El término
«investigacion participativa» implica que todo el proceso,
desde la planificacion hasta la presentacion de informes,
sera transparente y accesible para todas las partes
interesadas. También se utiliza a este respecto el término
«investigaciones en colaboracion».

Comunidad indigena: Grupo o grupos de indigenas que, si bien pueden compartir
intereses culturales, sociales, politicos, sanitarios o0

! Estas definiciones reflejan el significado que los términos en cuestion tienen en el presente documento y
no necesariamente son validas en otros contextos.



econdmicos, no necesariamente se ubican en una zona
geografica en particular.

Centro de investigacion: Institucion u organizacion (académica, publica, sin animo
de lucro) nacional o internacionalmente reconocida cuyo
objetivo fundamental, entre otros, es llevar a cabo
actividades de investigacion que permitan transmitir
conocimientos sanitarios, facilitar la formulacion de
politicas de salud y ofrecer soluciones a los problemas de
salud y afecciones que atafien a la poblacion objeto de
estudio.

Examen colegiado: Examen y estudio critico de un proyecto de investigacion o
texto destinado a ser publicado por expertos con una
formacidn similar o con la experiencia requerida al efecto.

1.3 Publico al que va dirigido el documento
El presente documento va dirigido principalmente a dos destinatarios:

* los centros de investigacion: el objetivo es que tomen mayor conciencia de las
particularidades propias de las investigaciones
sanitarias centradas en las Pl, que no estan
debidamente reflejadas en las actuales directrices
que rigen los procesos de investigacion;

* las poblaciones indigenas:  se pretende que tomen mayor conciencia de sus
propios intereses y del papel que pueden
desemperiar dentro del proceso de una
investigacion sanitaria en colaboracion.

1.4 Repercusiones para los paises en desarrollo

La informacion recogida en este documento esta basada en experiencias con Pl
ubicadas en paises desarrollados, con estructuras comunitarias y directivas claramente
identificables, acceso a infraestructuras y recursos propios y una voz politica importante.
Esas condiciones rara vez se dan en el mundo en desarrollo, donde conviene tener en
cuenta los puntos siguientes.

» En algunas partes del mundo en desarrollo no esta tan claro qué encierra el concepto
de «indigena». Ahora bien, las orientaciones aqui ofrecidas pueden aplicarse a todas
las investigaciones centradas en grupos marginalizados con sistemas y préacticas
socioculturales o politicos que difieren de la las de la poblacién dominante en un
determinado pais.



Los mecanismos para la realizacion de un examen ético pueden ser débiles o
inexistentes en algunos paises en desarrollo. Ademas, es poco probable que los
indigenas y demas poblaciones marginalizadas de esos paises estén familiarizados
con los procedimientos para la gestion de investigaciones o con los requisitos éticos
del proceso de investigacion. Los centros de investigacion y las autoridades
nacionales tienen una particular responsabilidad de adhesion estricta a rigurosas
normas éticas y deben adoptar medidas especiales para informar a sus posibles
asociados indigenas sobre lo previsto en las directrices nacionales e internacionales.
Se ha sugerido que celebrar seminarios sobre estas cuestiones en el plano nacional,
subnacional o local, es una buena manera de empezar a colmar este vacio
informativo.

Los indigenas y demas poblaciones marginalizadas de los paises en desarrollo a
menudo carecen de recursos e infraestructuras propios y no cuentan con una
representacion politica independiente. Muchos viven en lugares remotos y en
condiciones de pobreza. Es poco probable que puedan contribuir econémicamente a
un proceso de investigacion en colaboracion, contrariamente a algunas Pl de paises
industrializados. Sin embargo, este factor no debe afectar en modo alguno su
condicion de asociados de pleno derecho en el proceso de colaboracion.

Es primordial hacer todo lo posible por obtener de los indigenas o de las poblaciones
marginalizadas informacion sobre sus problemas y prioridades en materia de salud;
Unicamente debera acudirse a este respecto a terceros si hay problemas para acceder
directamente a la informacion.

Como observo el Comité Consultivo de Investigaciones Sanitarias de la OMS (CCIS)
(OMS, 2002), existe un sustancial consenso internacional en que solo deben llevarse a
cabo investigaciones en paises en desarrollo si implican posibles ventajas para la
poblacion local. Las actividades de investigacion en el mundo en desarrollo deben
centrarse en los problemas de salud imperantes en el pais de que se trate; los
beneficios resultantes de la investigacion han de ponerse a disposicion de los
participantes en el proyecto y de la comunidad mas amplia en que éste se ha llevado a
la practica. Es importante que los investigadores y los representantes de la comunidad
establezcan las formulas oportunas para alcanzar ese objetivo antes del comienzo de
la investigacion y dichas formulas se detallen de entrada en el procedimiento de
consentimiento previo informado.

La OMS reconoce que debe prestarse especial atencion a los aspectos éticos de la
investigacion en el contexto de un pais en desarrollo y que las cuestiones éticas deben
abordarse dentro del contexto nacional y social pertinente. El contexto variard no sélo
entre paises desarrollados y en desarrollo, sino también de un pais en desarrollo a
otro. Las poblaciones ubicadas en paises en desarrollo extremadamente pobres son
particularmente vulnerables a la explotacion econémica por parte de organizaciones o
empresas externas o de paises desarrollados, cuya principal mision poco tiene que ver
con la salud de las personas. Esta cuestion es especialmente preocupante en el campo
de la investigacion genética. Una forma de evitar ese tipo de explotacion es asegurar



un procedimiento coherente de consentimiento previo informado (OMS, 2002). Con
todo, la existencia de bajos niveles educativos o de barreras culturales o linglisticas
puede hacer que sea necesario esforzarse particularmente por asegurar el caracter
informado del consentimiento y por que las personas o grupos en cuestion entiendan
perfectamente qué es lo que se propone y por qué motivos. En algunos casos puede
estar indicada, en relacion con el procedimiento de consentimiento previo informado,
la realizacién de ensayos sobre el terreno, con la correspondiente asignacion de
fondos al efecto.

Esta situacion viene complicada ain mas por la falta, en muchos paises en
desarrollo, de solidos mecanismos reguladores, por ejemplo juntas o comités de
revision ética.” Una importante prioridad para todos los paises en desarrollo es
elaborar las estructuras de reglamentacion necesarias para responder tanto a las
dimensiones cientificas como a las dimensiones éticas de la investigacion. El anexo A
contiene un resumen de las principales disposiciones contenidas en las pautas éticas
internacionales, asi como un listado con una seleccion de directrices nacionales
pertinentes.

> Ante esta carencia, la organizacién estadounidense Family Health International ha elaborado
recientemente un programa de estudios sobre ética de la investigacion (Rivera et al., 2001), cuya finalidad
es reforzar la capacidad de los paises en desarrollo para hacer frente a cuestiones relacionadas con esa
cuestion. La lectura de la citada obra resultara de interés para quienes deseen ampliar sus conocimientos
sobre ética de las investigaciones relacionadas con el ser humano o quieran poner en practica estos
procedimientos.



2.

2.1

>

2.2

>

PRINCIPIOS RECTORES PARA LA REALIZACION DE
INVESTIGACIONES SANITARIAS PARTICIPATIVAS

Fuentes de financiacion

Cuando la poblacién indigena de que se trate disfrute de niveles razonables de
autonomia, debera haber un compromiso conjunto para la captacién de fondos. El
grado de implicacion de las Pl dependera de las circunstancias imperantes en cada
caso Yy de su propia capacidad. Incluso en los paises desarrollados, un acceso desigual
a las fuentes de financiacion suele significar que sean los Cl quienes deban asumir
principalmente esa responsabilidad. En los paises en desarrollo, generalmente seran
los CI quienes, en colaboracion con las autoridades nacionales y, cuando proceda, con
miembros de la comunidad internacional, se encarguen de captar fondos. En los casos
en gue se recurra a financiacion externa, ambas partes deberan ponerse de acuerdo de
antemano sobre las fuentes, respetuosas de los intereses indigenas, a las que se va a
recurrir.

Etica y consentimiento

Las investigaciones sanitarias emprendidas conjuntamente por una Pl y un CI deben
respetar una serie de directrices eticas nacionales e internacionales sobre las
investigaciones con seres humanos (véase el anexo A). Este tipo de investigaciones
sanitarias deberd contar con la autorizacion, segun proceda, del comité universitario
de ética, el consejo nacional de investigaciones médicas u otra institucién nacional
competente. En algunos paises desarrollados, existen comités de ética establecidos
por organizaciones controladas por indigenas que se encargan de representar a los
participantes indigenas en el proyecto de investigacion propuesto. En los casos en que
tal comité existe, éste da su opinion sobre las cuestiones éticas y los procedimientos
de aprobacion relacionados con la investigacion que se propone llevar a cabo.
Algunas universidades han establecido subcomités de ética que cuentan con indigenas
entre sus integrantes. Sea cual fuere la situacion, las directrices éticas recomiendan
que participen en esos comités representantes de la comunidad objeto de estudio.

Las investigaciones sanitarias deben conformarse a las normas éticas y leyes
consuetudinarias (valores, necesidades, tradiciones) de la Pl de que se trate. En ese
sentido, puede ser necesario seguir protocolos adicionales para minimizar el riesgo de
causar dafios a la colectividad o sus integrantes. Las directrices éticas nacionales,
como las elaboradas en Australia, el Canada y Nueva Zelandia, facilitan informacién
sobre una amplia gama de requisitos aplicables a los trabajos en colaboracién con las
Pl. Para mas informacion sobre ese tipo de directrices, véase el apéndice del anexo A.

La obtencion del consentimiento informado individual habra de ajustarse a
procedimientos éticos comUnmente aceptados. Cuando se trate de cuestiones
complejas, puede ser necesario someter el proceso a un ensayo sobre el terreno. Se
entiende que un consentimiento realmente tiene caracter informado cuando la persona
que lo da comprende a) cuales son la finalidad y naturaleza del estudio, b) qué debe



hacer o qué riesgos asume si participa en el estudio y ¢) qué beneficios se pretende
que arroje la investigacion (CIOMS, 1991). Es fundamental evitar todo uso abusivo
del consentimiento obtenido; asi por ejemplo, no debera utilizarse la informacién
facilitada en un contexto informal o para fines no relacionados con la investigacion.

El consentimiento informado individual suele pedirse por escrito, aunque en las
culturas en que las personas, por toda una serie de razones, son reacias a firmar un
documento escrito también se acepta el consentimiento oral (OMS, 2002). En los
casos, poco frecuentes, en que se dé esta situacion, el consentimiento debera
obtenerse de conformidad con préacticas locales aceptables. El procedimiento aplicado
sera idéntico al utilizado para el consentimiento escrito. Es cometido del comité de
revision ética asegurar que la obtencidn del consentimiento previo informado haya
quedado suficientemente demostrada, en un modo culturalmente apropiado.

El contenido y el formato del formulario de consentimiento informado individual, y el
procedimiento aplicable para la obtencidn del consentimiento, deben ser examinados
y acordados conjuntamente por los asociados en el trabajo de investigacion. Para
determinados tipos de estudio, o en caso de optarse por el consentimiento oral, puede
ser necesaria la presencia de un testigo. Cualquiera que sea la situaciéon, el formulario
de consentimiento debera leerse a los posibles participantes en un modo y un idioma
aceptables y en voz suficientemente alta y pausada para resultar inteligible. Es preciso
hacer todas las aclaraciones necesarias y dedicar al procedimiento el tiempo
requerido. Los participantes deberan comprender perfectamente que pueden proseguir
0 detener la entrevista en cualquier momento y que su consentimiento o rechazo para
participar no va a suponerles perjuicio alguno (Tri-Council, 1998).

La investigacion precisara, ademas del consentimiento informado de las personas, el
consentimiento de representantes reconocidos de la Pl en cuestion, para lo cual suele
actuarse a nivel de los lideres comunitarios, siguiendo los propios procedimientos
internos de la comunidad indigena. En el modelo utilizado en el presente documento,
el consentimiento de la comunidad se obtiene en el marco de la elaboracion de un
acuerdo de investigacion. Sea cual fuere el procedimiento empleado, es menester
incluir una descripcion del mismo en los documentos sometidos al examen del comité
de revision ética en el momento de solicitar la aprobacion del trabajo de
investigacion.

Un tercer nivel de consentimiento que se debe procurar alcanzar es el de la
organizacion indigena mas amplia (‘organizacion marco’ o ‘radial’), cuando ésta
exista. Aparte de asegurar un consentimiento colectivo adicional, esta medida hace
que también esté informado sobre la investigacion y dé su consentimiento para la
misma un colectivo mas amplio, que puede prestar ayuda de diversos modos. Ahora
bien, la obtencion del consentimiento de los lideres comunitarios o de una
organizaciéon marco no exime a los promotores de la iniciativa de obtener el
consentimiento individual de cada uno de los participantes. De modo analogo,
tampoco se entiende que el consentimiento de una organizacion marco sustituya el
consentimiento de los lideres comunitarios. Dependiendo de la estructura de la



comunidad indigena de que se trate, puede ser necesario lograr los tres niveles de
consentimiento: el individual, el comunitario y el de la organizacién marco. Cuando
las estructuras son mas sencillas, es posible que baste con el consentimiento de las
personas interesadas y de los lideres comunitarios.

Cuando los contactos se den principalmente entre el Cl y la organizacién marco
autorizada para representar a determinados grupos o comunidades indigenas locales o
regionales, ésta debera poder demostrar al Cl que cuenta con el consentimiento
colectivo de los grupos o comunidades en cuestion (véase el ejemplo reproducido en
el anexo D). El CI debera tener constancia del modo en que el consentimiento es
obtenido de las comunidades que van a participar en la investigacion. Las inquietudes
0 dudas relativas a la investigacion planteadas directamente por las personas
interesadas deben ser abordadas por el CI en ese nivel y no exclusivamente a través
de la organizacion marco.

Una vez obtenido el consentimiento colectivo, éste puede quedar anulado en caso de
no lograrse solucionar un conflicto entre las partes o cuando haya indicios claros de
violacion de los principios éticos. En el caso de proyectos de larga duracion, el
consentimiento  colectivo deberd ser reafirmado cada cierto tiempo. Es
responsabilidad compartida de la Pl y el CI interesados garantizar que la
investigacion no prosiga sin el consentimiento colectivo de la comunidad de que se
trate, que habra de ser transmitido por representantes reconocidos de esta ultima.

Las actividades de investigacion deberan llevarse a cabo en un idioma inteligible para
todos, previamente acordado por las partes. Todos los datos e informes finales que
acaben obrando en poder de la Pl objeto de estudio, deberan presentarse en un idioma
y formato que pueda ser utilizado por ésta sin depender para ello de los
investigadores.

La confidencialidad habrd de garantizarse mediante un sistema adecuado de
codificacion de datos y un acceso restringido a la informacion. Las personas con
acceso a datos confidenciales deberdn comprometerse a respetar esa confidencialidad.

Los limites de utilizacion de cualquier informacién proporcionada por una Pl a un Cl
deberén ser determinados conjuntamente por ambas partes. Asi por ejemplo, una
comunidad puede restringir el examen de ciertos temas o limitar el ndmero de
personas autorizadas para hablar sobre determinadas cuestiones culturales. Cuando
una persona a la que la comunidad haya reconocido el derecho a contestar a las
preguntas facilite informacion sujeta a tales restricciones, los investigadores deberan
respetar los deseos de la comunidad (Piquemal, 2001).

En estos momentos se estd celebrando, tanto en el plano nacional como regional e
internacional, un importante debate sobre los derechos de propiedad intelectual - en
particular en lo que respecta al acceso a los recursos genéticos y la distribucion de los
beneficios - y la proteccion de los conocimientos tradicionales. Aunque no procede
examinar aqui esas cuestiones en detalle, cabe afirmar que, en general, todos



coinciden en que los mecanismos actualmente disponibles son insuficientes y que se
estd forjando un consenso sobre la necesidad de asegurar que todas las
investigaciones se basen en acuerdos apropiados de distribucion de beneficios,
concertados preferentemente con antelacion entre los promotores de la investigacion
y los representantes locales (OMS, 2002). La labor de la Organizacion Mundial de la
Propiedad Intelectual (OMPI) sobre recursos genéticos y conocimientos tradicionales
conexos guarda una relacién directa con esta cuestion (véase el recuadrol).

Los aspectos relacionados con los derechos de propiedad intelectual y la distribucion
de beneficios deben ser examinados en detalle por los asociados en la investigacion, a
la luz de la naturaleza de los conocimientos o de la informacidn que va a facilitar la
Pl, de las repercusiones econdmicas efectivas y potenciales y de las recomendaciones
y disposiciones legales nacionales e internacionales aplicables al respecto.

Un principio fundamental es que el CI debe indicar claramente los beneficios
econdémicos que pueden resultar integramente o en parte de la informacion obtenida
en el contexto de una investigacion centrada en una PI. Los acuerdos de investigacion
deberan especificar si se prevé que el estudio en cuestion arroje a corto o largo plazo
beneficios econdmicos. En caso de ser asi, el acuerdo incluira disposiciones para una
distribucion justa de los beneficios.



Recuadro 1

Aunque la formulacién de recomendaciones especificas en materia de proteccién de la
propiedad intelectual rebasa la esfera de interés del presente documento, es importante recalcar las
inquietudes que actualmente se plantean en relacion con la dependencia exclusiva de modelos
occidentales. La proteccion de los conocimientos médicos tradicionales ha sido objeto de intensos
debates dentro del Consejo de los ADPIC de la OMC, en el marco del examen del parrafo 3 b) del
articulo 27 del Acuerdo sobre los ADPIC. Entre las cuestiones que guardan relacion con los
conocimientos médicos tradicionales cabe citar:

a) la proteccién de los conocimientos tradicionales, ya sea mediante las vigentes u otras
formas de legislacion en materia de derechos de propiedad intelectual u otros, 0 mediante un
sistema sui generis de proteccion;

b) la prevencion de la patentacion indebida de conocimientos tradicionales o recursos
fitogenéticos de dominio publico, por ejemplo mediante la documentacion y publicacion de
es0s conocimientos y recursos (susceptibles de busqueda y consulta porque forman parte del
«estado de la técnicax);

c) larelacion entre el Acuerdo sobre los ADPIC y el Convenio sobre la Diversidad Bioldgica
en general y la aplicacion operacional de las disposiciones sobre consentimiento previo
informado y distribucion justa y equitativa de los beneficios, con arreglo a lo dispuesto en el
parrafo j) del articulo 8 del Convenio sobre la Diversidad Biolégica (CDB) en particular;?

d) larelacion entre la labor llevada a cabo en el Consejo de los ADPIC y las deliberaciones
intergubernamentales celebradas sobre esta cuestion, por ejemplo en el CDB, la OMPI, la
FAO vy la UNCTAD (OMS/OMC, 2002).

El Comité Intergubernamental sobre Propiedad Intelectual y Recursos Genéticos, Conocimientos
Tradicionales y Folclore de la OMPI es una valiosa fuente de informacion en lo que respecta a este
tema (http://www.wipo.int/globalissues/index-es.html).

% El parrafo j) del articulo 8 del Convenio sobre la Diversidad Bioldgica establece que cada Parte
Contratante «en la medida de lo posible y ... con arreglo a su legislacion nacional, respetara, preservara y
mantendra los conocimientos, las innovaciones y las practicas de las comunidades indigenas y locales que
entrafien estilos tradicionales de vida pertinentes para la conservacion y la utilizacion sostenible de la
diversidad biol6gica y promovera su aplicacién mas amplia, con la aprobacién y la participacion de quienes
posean esos conocimientos, innovaciones y practicas, y fomentara que los beneficios derivados de la
utilizacion de esos conocimientos, innovaciones Yy practicas se compartan equitativamente»
(http://www.biodiv.org/).
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2.3

2.4

>

Principios aplicables a las investigaciones en asociacion

Ambas partes entablan la relacion investigadora como asociados en condiciones de
igualdad.

Unicamente se llevaran a cabo investigaciones sanitarias si el tema y el proceso
propuestos para la investigacion son compatibles con las necesidades y prioridades de
la Pl en materia de salud.

Las propuestas de investigacion sanitaria deberan prepararse conjuntamente, sobre la
base de las consultas celebradas con anterioridad entre las partes. Si un Cl presenta
una idea o propuesta de investigacion antes de celebrarse esas consultas, se brindara a
la PI la oportunidad de solicitar modificaciones que se ajusten a sus necesidades,
siempre que los cambios propuestos no den a la investigacion un caracter sesgado.

La finalidad, los objetivos y los métodos de la investigacion deben ser acordados por
las partes asociadas. El proceso de investigacion (planificacion, disefio, métodos,
formularios de consentimiento, formularios para la consignacién de datos, métodos de
recopilacion, analisis, interpretacion, divulgacion y notificacion de datos, etc.) sera de
naturaleza abierta y estard basado en la colaboracion. Se celebrardn consultas
detalladas con representantes, dirigentes y demas miembros de la comunidad para
garantizar una colaboracion informada y depurar las preguntas contenidas en
encuesta, los instrumentos de recopilacion de datos y los métodos de analisis (O’Neil
et al., 1993). La PI debera definir el grado en que desea participar (Scott y Receveur,
1995).

Los trabajos sélo se iniciardn una vez autorizada la investigacion por el comité de
revision ética nacional, regional o local competente y una vez elaborados y firmados
los acuerdos de investigacion concertados entre las partes.

Beneficios
La investigacion debera arrojar, entre otros, los beneficios siguientes:

a) una mejora del estado de salud de la poblacion objeto de investigacion o de los
servicios de que ésta dispone, o0 perspectivas de mejora en esas esferas dentro de
un plazo determinado gracias a las intervenciones analizadas y acordadas con la
Pl. Los beneficios y plazos dependeran del tipo y alcance de la investigacion que
se pretenda llevar a cabo;

b) la aportacion de los recursos y la financiacion necesarios para la capacitacion o
la contratacion (en caso de que haya personas con la formacién adecuada) de
miembros de la comunidad, y el fortalecimiento general de su capacidad, en todos
los aspectos relacionados con el proceso de investigacion (hasta la fecha, se ha
tendido a emplear a los miembros de la comunidad de un modo simbdlico o para
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tareas concretas, como la traduccion o el acopio de datos, lo que no les permite
alcanzar una comprension plena del proceso investigador).

» Entre los factores beneficiosos tanto para el ClI como para la Pl cabe citar la
publicacién y divulgacion de las conclusiones y metodologias del estudio o el
desarrollo de intervenciones; los CI suelen granjearse ademas el reconocimiento de
entidades homadlogas, por su contribucién al progreso de los conocimientos médicos y
relacionados con la salud publica.

» Antes de proceder a la publicacién del estudio, debera brindarse tanto a la PI como al
ClI la oportunidad de revisar los originales y de pronunciarse sobre la interpretacion
que se hace de los datos.

» Dependiendo del tipo de investigacion, en ocasiones cabe prever la obtencion de
beneficios econdmicos. En ese caso, debera acordarse una formula para su
distribucion equitativa, que quedara plasmada en el contrato de investigacion.

3. COMUNICACION ENTRE LAS PARTES EN UNA INVESTIGACION
3.1 Investigaciones iniciadas por la poblacion indigena

Cuando una PI desee acudir a un CI en relacion con una necesidad relativa a la
salud y no haya habido previamente ningln contacto ni ninguna relacion investigadora,
los lideres comunitarios pueden optar por establecer un contacto preliminar. En algunos
paises desarrollados, se han creado centros o institutos especializados en la investigacion
relacionada con las Pl. En el caso de los paises en desarrollo, de no poder acudirse
directamente a los departamentos de salud publica o comunitaria de una universidad o un
instituto de salud cercanos, 10 més conveniente puede ser trasladar las preocupaciones
relacionadas con la salud comunitaria primeramente a las autoridades locales. Si una
comunidad da a conocer sus inquietudes a escala internacional, el papel de alguna
organizacion intergubernamental u organizacion no gubernamental (ONG) internacional
puede ser decisivo para sefialar esas inquietudes a la atencién de las autoridades
nacionales o subnacionales competentes.

3.2 Investigaciones iniciadas por un centro de investigacion

Cuando investigadores que no hayan trabajado previamente con un determinado
grupo indigena tengan interés en llevar a cabo un trabajo de investigacion con ese grupo,
deberan averiguar antes de nada si existe alguna institucion indigena que convenga
consultar al respecto. En algunos paises desarrollados, se cuenta ya con amplias
estructuras bajo control indigena. Deberia contactarse por teléfono o en persona la oficina
de investigacion, cuando tal oficina exista, o al jefe del departamento de salud o los
dirigentes locales para estudiar la posibilidad de una colaboracion.

En los paises en desarrollo es poco frecuente que existan infraestructuras
indigenas independientes. Cuando no es viable ponerse directamente en contacto con la
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comunidad, la mejor solucion suele consistir en dirigirse a los departamentos
competentes del gobierno local. En algunos casos, las ONG locales pueden facilitar a los
Cl asesoramiento sobre el modo adecuado de establecer un primer contacto con las
comunidades indigenas.

3.3  Presentacion de una idea de investigacion

Cualquier tema de investigacion debera estar relacionado con el estado de salud y
las necesidades sanitarias de la Pl de que se trate. Es muy probable que ese requisito se
cumpla cuando es la PI quien da el primer paso. Si el que toma la iniciativa es el ClI,
deberan celebrarse consultas con la Pl interesada sobre las ideas y los objetivos de la
investigacion antes de elaborar el proyecto de investigacion propiamente dicho (Maori
Health Committee of the Health Research Council of New Zealand, 1998). Esto es
fundamental para que los miembros de la comunidad puedan cuestionar abiertamente el
valor y el beneficio que la investigacién supuestamente vaya a tener para ellos. En caso
de que el Cl ya haya formulado una primera propuesta de investigacién, debera brindarse
a la Pl la oportunidad de proponer cambios para ajustarla a sus necesidades.

Debera remitirse a todas las partes la documentacion pertinente bastante antes de
celebrarse ninguna reunién. La documentacion incluird una carta de presentacion en que
se resuma el tema o la idea que se propone investigar, se planteen las cuestiones mas
importantes relacionadas con la investigacion y se describan los métodos que se van a
utilizar y los beneficios previstos. Cuando se presente una propuesta de investigacion
inicial a un CI, deberd adjuntarse un documento mas formal para el examen de la
finalidad, las metas y los objetivos de la investigacion, los posibles riesgos y beneficios,
los métodos que se pretende emplear y los plazos previstos. Las preguntas deben
responderse de un modo detallado, y cuando sea necesario se facilitaran las
interpretaciones pertinentes.

En los casos en que no exista una lengua comun, todos los documentos deberéan
traducirse a los idiomas locales oportunos. Si el idioma empleado por la Pl es
exclusivamente oral, se podra utilizar para el material escrito la lengua nacional més
ampliamente utilizada y, al mismo tiempo, llevar un registro documentado de los casos en
que se ofrece a la comunidad una traduccion oral.

En la reunion inicial, las partes deberan determinar si la idea o el tema de
investigacion se ajusta a sus respectivas necesidades y prioridades y si es conveniente
proseguir con la colaboracion propuesta. Si hay acuerdo en que es posible atender los
intereses de ambas partes preparando una propuesta de investigacion conjunta o tratando
de obtener la aprobacion de una propuesta de esa indole, se puede pasar a establecer un
calendario y determinar el reparto de responsabilidades.

3.4  Procedimiento para obtener la aprobacion de una investigacion

Todas las investigaciones sanitarias deben cumplir los requisitos establecidos por
la junta o el comité de revision ética del CI (que generalmente esta sujeto a normas éticas
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nacionales) y, dependiendo de la naturaleza y el alcance de la investigacion, también las
prescripciones de los consejos 0 comites éticos nacionales de investigacion médica. Antes
de pasar a esta fase, es preciso que el Cl haya sido autorizado formalmente por los lideres
comunitarios, los representantes de la Pl y los miembros de la comunidad local para
seguir adelante con la investigacion, y ello con arreglo a la estructura de las practicas de
la P1 de que se trate (véase la seccion 2.2, «Etica y consentimiento»). En el Canada, por
ejemplo, es frecuente que esta autorizacién se dé mediante una resolucion de la
comunidad indigena, aprobada por un quérum de miembros del consejo (véase el
anexo D).

Una vez obtenida la aprobacion inicial de la PI, puede ser conveniente que las
partes preparen conjuntamente un acuerdo de investigacién, pues ello contribuira a
asegurar que se entiendan todas las etapas del proceso investigador y que las condiciones
acordadas y las responsabilidades asignadas a cada una de las partes queden claramente
detalladas. De ese proceso suele encargarse un comité indigena constituido al efecto, o
los representantes de la PI nombrados para esta tarea, junto con representantes del Cl.

4. FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES

Tanto el Cl como la PI tienen la responsabilidad de establecer una relacion
reciproca basada en la equidad, la honradez y el respeto, todo ello con verdadero espiritu
de colaboracion.

4.1  Estructura jerarquica

» Es menester reconocer y respetar las estructuras internas y los procesos de
gobernanza de la Pl de que se trate. Debe entenderse que en todas las comunidades
hay diferencias de opinion y que el parecer del consejo o de los lideres comunitarios
no siempre es compartido por todos. En los casos en que se tenga conocimiento de
que existen discrepancias dentro de la comunidad, es cometido de la Pl decidir quién
va a hablar en su nombre. Cuando surgen dificultades de esta indole, a veces es
necesario un largo periodo de consultas para determinar quién ha de representar a la
comunidad y para garantizar que todos puedan hacerse oir.

» Es importante explicar a la Pl la estructura jerarquica del CI, proporcionar
informacién detallada sobre las personas de contacto en los niveles directivos
oportunos e indicar como se puede acceder a ellas.

4.2 Solucién de conflictos

» Dentro de la PI: Cuando los diferentes representantes o autoridades de una Pl no
logren ponerse de acuerdo, el Cl debera seguir adelante Unicamente en caso de
obtener de los lideres comunitarios garantias suficientes de que ello no perjudicara a
la PI, no impedira que se alcancen los beneficios previstos, no obrara en contra de la
«ética local» y no dard lugar a resultados sesgados (por ejemplo, mediante la
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exclusion de un segmento importante de la poblacién) y de que existe dentro de la
comunidad el apoyo necesario para llevar a cabo la investigacion.

» EntrelaPly el Cl: Una de las finalidades que se persiguen al preparar un acuerdo de
investigacion es prever de antemano en qué esferas puede haber conflicto. En caso de
discrepancias, es legitimo que ambas partes cuenten con que se tratard de resolverlas
de un modo justo y concertado, empleando para ello todos los mecanismos
disponibles, ya sea de forma conjunta o por separado. Puede acudirse para ese fin a
los comités de ética o a otras terceras partes neutrales. La investigacion debera
proseguir, salvo que se demuestre claramente una violacion de los principios éticos
por el Cl o si ambas partes concuerdan en que la continuacion del estudio ya no se
ajusta a los intereses de la comunidad. El CI debera responder a las preocupaciones
manifestadas por integrantes de la PI directamente y a nivel comunitario o individual
y no solo a través de la organizacion marco competente.

4.3 Coordinacion

Un aspecto fundamental que debe cuidarse en toda asociacion investigadora es
gue no se interrumpa la comunicacion entre las partes. A menudo, la Pl designa a un
comité que se encarga del seguimiento de la investigacion y de la comunicacion con el
Cl. Lo ideal es que ese comité represente a todas las organizaciones competentes
controladas por la comunidad, de modo que no se vea sometido a la influencia, el control
0 la presién indebidos de ninguno de los grupos. Por otro lado, el comité facilita y
promueve la actividad investigadora y procura mantenerse muy al tanto de los asuntos
pertinentes. Si la Pl no cuenta con fuentes de financiacion independientes, es posible que
el ClI tenga que proporcionar recursos para ese fin, aunque siempre en el claro
entendimiento de que ello no compromete la independencia del comité (Foster et al.,
1998).

Las responsabilidades concretas de este comité, que deben definirse en funcién
del contexto local y del tipo de investigacion, pueden incluir: la designacion de
investigadores de la Pl idéneos para trabajar en el proyecto; la financiacion de su
formacion, si existen medios suficientes; la facilitacion de los trabajos de investigacion
dentro de la comunidad; la participacion en la solucion de conflictos; y la asuncién de
responsabilidades administrativas en relacion con la participacion de la PI. Un
mecanismo empleado a menudo consiste en establecer un comité directivo, integrado por
miembros del comité de la Pl y representantes del CI, que se encarga de todos los asuntos
relacionados con la gestion de la investigacion.

4.4  Obligaciones
Las obligaciones del CI son:

> iniciar una relacién justa y honrada con la Pl de que se trate y aceptar a ésta como
asociado de pleno derecho en la investigacion;
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no aceptar fondos de ninguna fuente que pueda considerarse contraria a los intereses
de la PI;

asegurarse de que la estructura jerarquica del Cl y las vias de comunicacion con la Pl
queden claramente definidas durante las consultas iniciales y que quienes participan
en la investigacion, u otras personas designadas al efecto, se mantengan a disposicion
de los representantes de la Pl o de los miembros de la comunidad para resolver
cualquier inquietud o duda relacionada con la investigacion;

garantizar que en toda investigacion emprendida conjuntamente se indiquen con
claridad los beneficios que a corto y largo plazo aportara para la Pl (por ejemplo, la
adopcion de medidas para la prestacidn de una atencidn sanitaria, en los casos en que
la PI carezca de ella, particularmente cuando se trate de un pais en desarrollo);

informar de inmediato a la Pl si considera que, por motivos imprevistos, la
investigacion no va a permitir el logro de las metas y objetivos iniciales ni aportar los
beneficios previstos a la PI; las partes deberan estudiar esa posibilidad al concertar el
acuerdo de investigacion y elegiran el procedimiento aplicable en ese caso;

cuando la PI carezca de los recursos o de la capacidad necesarios para proporcionar
apoyo infraestructural o participar con independencia en las negociaciones, el CI
velard, junto con las autoridades nacionales competentes, por que la Pl intervenga
oportunamente en la investigacion y cuente con el respaldo y la proteccion necesarios,
de conformidad con las directrices éticas nacionales e internacionales pertinentes y
los principios enunciados en el presente documento;

brindar a la PI la oportunidad de examinar las conclusiones de la investigacion, antes
de que se proceda a su publicacion, y de pronunciarse sobre ellas;

asegurar el mayor nivel posible de rigor en la investigacién y actuar en estricta
conformidad tanto con las directrices éticas nacionales e internacionales como con la
ética indigena local.

Las obligaciones de la PI son:

>

4.5

informar de inmediato al CI cuando, tras la celebracion de las oportunas consultas
internas, decida retirarse de la investigacién, indicando los motivos que la han
impulsado a adoptar esa decision;

facilitar por todos los medios posibles las actividades de investigacion, con el fin de
asegurar el logro de los beneficios previstos para la comunidad.

Expectativas

El CI puede esperar que:
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la investigacion concluya de un modo satisfactorio, con el nivel convenido de
participacion y cooperacion comunitarias, siempre que no haya cambios en el
proceder acordado, los resultados previstos o los beneficios esperados;

en los casos en que en el contrato previo se designe a la Pl como titular final de los
datos de la investigacion, las solicitudes del CI para que se le permita seguir haciendo
uso de ellos sean examinadas y autorizadas por la PI; las condiciones para la
presentacion de tales solicitudes deberan examinarse y acordarse de antemano y ser
confirmadas por los mecanismos pertinentes de ética de la investigacion, de
conformidad con los procedimientos de investigacion habituales.

La PI puede esperar que:

>

la investigacion propuesta le aporte los beneficios sanitarios previstos y que se
concierten los oportunos acuerdos de distribucion de beneficios;

la creacién de capacidad y la adquisicion de mayores conocimientos formen parte del
proceso investigador;

en caso de carecer la Pl de recursos y capacidades propios, todos los gastos
relacionados con la investigacion sean asumidos por el Cl o por los donantes, sin que
ello menoscabe en modo alguno la condicion de la Pl de asociado de pleno derecho
en la investigacion;

los participantes en una actividad investigadora conjunta que hayan hecho
importantes contribuciones a la misma (por ejemplo, mediante trabajos conceptuales,
la interpretacion de datos o la redaccion de las conclusiones) queden asociados a las
conclusiones que se publiquen y que se les nombre en la nota de agradecimiento o se
les cite como coautores, segun convenga, en funcion de la aportacion hecha.

Lo ideal es que los acuerdos entre la Pl y el CI se basen en la expectativa de que

las partes mantengan una relacion duradera y mutuamente beneficiosa centrada en la
proteccion y la promocién de la salud indigena. Ambas partes deberan hacer todo lo
posible por garantizar la seguridad fisica de todos los participantes en el proceso de
investigacion.
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S. PREPARACION DE UN ACUERDO DE INVESTIGACION SANITARIA

La elaboracion de un acuerdo de investigacién contribuye a asegurar que el
proceso investigador sea transparente, que se logre un equilibrio adecuado entre los
intereses respectivos y que todas las partes entiendan una serie de cuestiones y se pongan
de acuerdo sobre ellas. La redaccion de un acuerdo de esta indole también puede ayudar a
prever y evitar posibles conflictos, que de lo contrario podrian surgir en una etapa
ulterior. Aunque no se trata de un instrumento juridicamente vinculante, el acuerdo de
investigacion resume formalmente los derechos y responsabilidades de las partes y refleja
la buena fe existente entre ellas. Es conveniente presentarlo en todos los idiomas
necesarios para la Pl y el CI.

5.1  Aspectos que debe abarcar el acuerdo

A continuacion se enumeran todas las cuestiones que pueden abordarse en un
acuerdo de investigacion; esta lista no es exhaustiva y puede ampliarse o reducirse segun
convenga. Los aspectos que debe abarcar un acuerdo de investigacion variaran en funcion
de las condiciones y del contexto locales, asi como de la naturaleza y el alcance de las
investigaciones sanitarias que se propone llevar a cabo. Buena parte de la informacion en
él contenida quedara plasmada igualmente en el protocolo de investigacion y en otros
documentos esenciales que deberan presentarse al comité de revisién ética competente,
ya sea institucional o no. Véase, a modo de ejemplo, el acuerdo de investigacion
concertado a nivel de lideres comunitarios que se reproduce en el anexo B.

En el acuerdo de investigacion sanitaria cabe especificar:

» laidentidad de las partes concertantes;

» que un representante de la comunidad estara presente durante las reuniones del comité
de ética encargado de examinar la investigacion propuesta, de conformidad con las
directrices éticas pertinentes;

» las fuentes de financiacion y cualesquiera condiciones impuestas a este respecto en

relacion con la investigacion, asi como las obligaciones en materia de presentacion de

informes que incumben al Cl;

el interés de la investigacion para unay otra parte;

la finalidad general, los objetivos, el alcance y la duracion de la investigacion;

los tipos de actividad que implicara la investigacion y el alcance de las mismas;

vV VWV VYV VY

los resultados y productos previstos, que dependeran de la naturaleza y la finalidad de
la investigacion;

» los riesgos o problemas a que se expone la comunidad;
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los métodos y procedimientos utilizados en la investigacion, con indicacion de la
finalidad y del nimero de intervenciones o entrevistas programados;

el perfil de los participantes en la investigacion y el procedimiento previsto para su
seleccion;

una descripcion del formulario de consentimiento informado individual (idioma,
estilo, etc.), el contenido de éste (véase el ejemplo reproducido en el anexo C) y el
procedimiento que se va a emplear para obtener el consentimiento informado;

una descripcion de los niveles requeridos de consentimiento colectivo y del
procedimiento utilizado para su obtencion;

los beneficios que la investigacion arrojara a corto y largo plazo para la comunidad
(por ejemplo, ampliacion de la informacion disponible, mejoras en la situacion
sanitaria, ejecucion de intervenciones y evaluacion sisteméatica de las mismas,
fortalecimiento de la capacidad y ampliacion de los conocimientos); debera incluirse
asimismo una declaracion sobre la sostenibilidad de los beneficios sanitarios;

los beneficios previstos a corto y largo plazo para el Cl;

los sistemas de codificacién, mantenimiento y almacenamiento de datos, a corto y
largo plazo, y las medidas que se aplicaran para garantizar su confidencialidad;

el acceso a la informacion, su titularidad y las restricciones de uso durante y después
del proyecto, incluidos los términos y condiciones a que estara sujeto el uso futuro de
los datos;

la identidad de los individuos u organizaciones de la Pl que van a participar en el
analisis y la interpretacion de los datos y que actuaran como enlaces con el Cl;

el grado de implicacion y participacion de cada una de las partes (funciones y
responsabilidades), con indicacion de las obligaciones y compromisos concretos;

el tipo, el nivel y la frecuencia de interaccion entre la Pl y el Cl, a efectos tales como
el examen de las preocupaciones planteadas y la recepcion de los informes de
situacion;

los mecanismos que se van a implantar para garantizar una coordinacion y
comunicacion regulares y eficaces entre la Pl y el Cl, incluidos los mecanismos
previstos para la solucion de conflictos, con indicacién de cOmo se van a poner en
practica;

una indicacion precisa del tiempo que tendran que consagrar a la investigacion los
miembros de la comunidad que en ella participan, segun las distintas funciones, y la
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5.2

cuantia de la compensacion financiera o de otro tipo (cuando proceda) que van a
recibir (las compensaciones financieras no deben ser excesivas en comparacion con el
nivel de vida local);

las respectivas responsabilidades financieras y logisticas de los asociados (por
ejemplo en lo referente a los salarios, el equipo, los locales administrativos, el
alojamiento, las provisiones, el transporte o los costos relacionados con la atencién
sanitaria), con indicacion de las modalidades de pago;

las condiciones relativas a la transmision de los resultados de la investigacion a la Pl
y a terceros (por ejemplo, los medios de comunicacion);

las condiciones relativas a la publicacion formal del estudio (se indicard, entre otras
cosas, si se va a identificar a la Pl y qué procedimiento habra de aplicarse en caso de
diferencias de interpretacion);

disposiciones relativas a la distribucion de beneficios, en los casos en que se prevea
que la investigacion vaya a generar derechos de propiedad intelectual o algin otro
tipo de beneficio econdémico, ya sea a corto o largo plazo;

el procedimiento que debe seguir cada una de las partes en la investigacién si ésta se
suspende debido a un obstaculo imprevisto para alcanzar los objetivos fijados o
porque la Pl haya decidido, de forma colectiva, que ya no desea participar en el
estudio.

Declaracién general
Puede afiadirse una declaracion final como la que sigue:

«El desarrollo de esta actividad de investigacion sanitaria se basa en la
comunicacion sincera entre una y otra parte. Se hara todo lo posible por dar
respuesta, en cada una de las etapas del proyecto, a las preocupaciones
manifestadas por cualquiera de las partes, empleando a tal fin los mecanismos
descritos supra. Se mantendra una comunicacion permanente en lo que respecta a
todos los aspectos de la labor investigadora, incluidos los informes de situacion,
con arreglo a los medios arriba descritos. Al término del estudio, los
representantes del CI participaran en las reuniones comunitarias celebradas por la
Pl con miras a examinar los resultados de la investigacidn y sus repercusiones.»

Firmado por: Firmado por:
(en nombre del CI) (en nombre de la PI)
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Cargo: Investigador principal Cargo: .o
Fecha: ..o Fecha: ...

Firmado por:
(en nombre de la organizacion marco que representa a la P, cuando proceda)
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ANEXO A

ELEMENTOS CLAVE DE LOS PROCEDIMIENTOS Y DIRECTRICES
RELACIONADOS CON LA ETICA DE LA INVESTIGACION

Toda investigacion biomédica o relacionada con la salud publica debe ajustarse a
una serie de normas cientificas y éticas, tanto nacionales como internacionales,
establecidas al efecto, que a continuacion se describen sucintamente. Esas normas, junto
con pautas especificas para la investigacion con poblaciones indigenas elaboradas por
paises como Australia, el Canada, los Estados Unidos de América y Nueva Zelandia,
conforman la base del presente documento.

Las normas y directrices nacionales e internacionales se revisan y actualizan
periddicamente. Este anexo se basa en buena medida en las Pautas éticas internacionales
para la investigacion biomédica en seres humanos (International Ethical Guidelines for
Biomedical Research Involving Human Subjects) y las Pautas internacionales para la
evaluacién ética de los estudios epidemioldgicos (International Guidelines for Ethical
Review of Epidemiological Studies) del CIOMS (Consejo de Organizaciones
Internacionales de las Ciencias Médicas) (véanse las referencias), que suelen aplicarse en
los casos en que no se cuenta con las directrices éticas nacionales pertinentes. Las citadas
pautas también suelen servir de base para la elaboracién de directrices éticas nacionales.
En el apéndice del presente anexo se enumeran una serie de directrices éticas nacionales
y de otro tipo.

Principios éticos generales®

Toda investigacion o experimentacion realizada en seres humanos debe hacerse
con arreglo a cuatro principios éticos basicos, a saber, el respeto de las personas, la
beneficencia (0 «buUsqueda del bien»), la no maleficencia y la justicia. Existe acuerdo
general en que estos principios son los que guian la preparacion concienzuda de
protocolos para llevar a cabo estudios cientificos. Segun las circunstancias, pueden
expresarse e incluso ponderarse de forma distinta, y su aplicacién, por muy de buena fe
que se haga, puede tener efectos dispares o dar lugar a decisiones o procedimientos
diferentes.

El respeto de las personas incorpora al menos dos principios éticos fundamentales, a
saber:

a) el respeto de la autonomia, que exige que se trate a quienes tienen la capacidad de
tomar decisiones para alcanzar sus propios objetivos con el debido respeto por su
capacidad de autodeterminacion; y

% Extraidos de: CIOMS, 2002.
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b) la proteccion de las personas con autonomia menoscabada o disminuida, que
exige que se proteja a las personas dependientes o vulnerables contra posibles
dafos o abusos.

El principio de beneficencia (o «hacer bien») representa la obligacion ética de lograr los
méaximos beneficios posibles y de reducir al minimo los perjuicios y agravios. Este
principio da origen a normas que estipulan que los riesgos de la investigacion sean
razonables a la luz de los beneficios previstos, que el disefio de la investigacion sea
acertado y que los investigadores sean competentes tanto para realizar la investigacion
como para garantizar el bienestar de las personas que participan en ella.

El principio de no maleficencia (o «no hacer mal»), que ocupa un destacado lugar dentro
de la tradicion de la ética médica, exige que se evite infligir a los sujetos que participan
en la investigacion cualquier dafio que pueda evitarse.

El principio de justicia exige que los casos que se consideran iguales reciban el mismo
trato y que los casos que se consideran diferentes se traten de un modo respetuoso de las
diferencias en cuestion. Cuando el principio de justicia se aplica a sujetos dependientes o
vulnerables, su objetivo fundamental es salvaguardar los principios de justicia
distributiva. La finalidad de los estudios debe ser generar conocimientos que obren en
beneficio de la clase de personas a que representan los sujetos en cuestion: el segmento
poblacional sobre el que recaigan las cargas debera recibir suficientes beneficios y el
segmento poblacional que presumiblemente vaya a beneficiarse de la investigacion
debera asumir una proporcion justa de los riesgos y cargas del estudio.

Las normas de justicia distributiva se aplican tanto a nivel intracomunitario como
intercomunitario. Los miembros méas débiles de una comunidad no deberan asumir una
carga desproporcionada resultante de un estudio destinado a beneficiar a todos los
miembros de la comunidad, y las comunidades o paises mas dependientes no deberan
asumir una carga desproporcionada resultante de un estudio destinado a beneficiar a todas
las comunidades o paises.

Responsabilidades bésicas de los comités de revision ética:

Las responsabilidades basicas de los comités de revision ética son:

- comprobar que todas las intervenciones propuestas, en especial la administracion de
medicamentos y vacunas o el uso de procedimientos e instrumental médico en fase de
desarrollo, son aceptablemente inocuas para ser utilizadas con seres humanos o

confirmar que otro érgano de expertos competente ha hecho esa comprobacion;

- comprobar que la investigacion propuesta se basa en criterios cientificos o confirmar
que otro 6rgano de expertos competente ha hecho esa comprobacion;
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- asegurarse de que todas las preocupaciones de orden ético que se planteen en relacion
con un protocolo se resuelvan de forma satisfactoria, tanto desde un punto de vista
tedrico como practico;

- examinar la preparacion de los investigadores, incluido su conocimiento de los
principios que rigen la praxis investigadora, asi como las condiciones imperantes en
el lugar en que se va a llevar a cabo el estudio, con miras a garantizar que éste se
realice en condiciones seguras; y

- llevar un registro de las decisiones tomadas y adoptar medidas para asegurar el
seguimiento de los proyectos de investigacion en curso.

Composicion de los comités de revision ética

Las pautas CIOMS disponen que los comités de revision ética deberan estar
integrados no solo por médicos, cientificos y otros profesionales - por ejemplo
enfermeros, abogados, especialistas en ética, clérigos -, sino también por personas
profanas en la materia con capacidad para representar los valores culturales y morales de
la comunidad en que se va a llevar a cabo la investigacion y para garantizar que se
respetaran los derechos de los sujetos que participan en ella. Asimismo, estipulan que el
comité local o nacional de revision ética que se encargue de examinar y aprobar las
propuestas para llevar a cabo investigaciones con patrocinio externo debera contar entre
sus miembros o consultores con personas que conozcan a fondo las costumbres y
tradiciones de la poblacion o comunidad de que se trate y tengan muy presentes las
cuestiones relacionadas con la dignidad de las personas. Estas disposiciones son
particularmente importantes en lo que respecta a las investigaciones con poblaciones
indigenas.

Pautas CIOMS para la investigacion biomédica en seres humanos
Las 21 pautas CIOMS, con sus correspondientes aclaraciones, se actualizaron en

2002. Revisten particular interés y pertinencia para las investigaciones sanitarias con
poblaciones indigenas las pautas 3, 4, 5, 6, 8, 10, 12, 13, 18 y 20.

PAUTAS CIOMS

1 Justificacion ética y validez cientifica de la investigacion biomédica con seres
humanos

2 Comités de revision ética

3 Revision ética de investigaciones con patrocinio externo

4 Consentimiento informado individual

5 Obtencion del consentimiento informado: informacion esencial que debe

facilitarse a los sujetos que vayan a participar en la investigacion

6 Obtencion del consentimiento informado: obligaciones de los patrocinadores e
investigadores

7 Incentivos para participar en la investigacion

8 Beneficios y riesgos que entrafa la participacion en un estudio
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9 Limitacion especial de los riesgos para los casos en que participen en una
investigacion individuos incapaces de dar un consentimiento informado

10 Investigaciones en poblaciones o comunidades con recursos limitados

11 Opciones de control en lo que respecta a los ensayos clinicos

12 Distribucion equitativa de las cargas y beneficios en una seleccién de grupos
de sujetos que participan en una investigacion

13 Investigaciones con personas vulnerables

14 Investigaciones con nifios

15 Investigaciones con personas que, debido a los trastornos mentales o
comportamentales, no pueden dar un consentimiento suficientemente
informado

16 Investigaciones en las que participan mujeres

17 Investigaciones en las que participan mujeres embarazadas

18 Garantia de la confidencialidad

19 Derecho de los sujetos agraviados a recibir tratamiento o resarcimiento

20 Fortalecimiento de la capacidad en materia de examen ético y cientifico e
investigacion biomédica

21 Obligacion ética de los patrocinadores externos de facilitar servicios de
atencion médica

En el apéndice 1 de las pautas CIOMS se especifican los elementos que deben incluirse
en los protocolos (y documentos conexos) cuando se trate de investigaciones biomédicas
con seres humanos.

Las Pautas internacionales para la evaluacion ética de los estudios epidemiologicos del
CIOMS (1991) se basan en los mismos principios éticos generales, solo que, en lugar de
centrarse en las investigaciones biomédicas, explican cdmo esas pautas deben aplicarse a
los estudios epidemioldgicos.
Documentacion basica exigida por los comités de revision ética

A continuacién se resumen sucintamente los elementos minimos exigidos por los
comités o juntas de revision ética. Los elementos adicionales que puedan requerirse
dependeran de la naturaleza y el alcance de la investigacion propuesta.
La documentacion basica debe incluir:

> la propuesta de investigacion, con indicacion de los métodos y procedimientos
concretos que se van a emplear;

» documentos que den fe de que la formacion y experiencia de los investigadores esta a
la altura de la investigacion propuesta;

» una declaracién sobre los posibles riesgos, con inclusion de datos que demuestren que
es0s riesgos estan dentro de limites aceptables y son justificables en relacion con los
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beneficios que la investigacion presumiblemente generard para los participantes y con
la aportacion de la investigacion a los conocimientos mundiales;

» una declaracion en que se confirme la ausencia de cualquier intencion dolosa de llevar
a engafo a los participantes o de exagerar los beneficios previstos;

» una descripcién de las medidas que se adoptaran para garantizar la confidencialidad;

» una declaracion sobre el modo en que esta previsto obtener el consentimiento libre e
informado de los participantes, con indicacion del formulario de consentimiento
informado que se va a emplear, una descripcion de la finalidad y los objetivos de la
investigacion, los procedimientos que se van a iniciar y como se va a presentar todo
ello a los participantes;

» el formulario de consentimiento informado debera comprender los elementos
siguientes:

i) una declaracion en que se especifique que la participacion es voluntaria y ha sido
obtenida sin presiones institucionales ni sociales y que la no participacion no sera
penalizada en modo alguno;

i) una declaracion de cualesquiera riesgos que puedan surgir durante la
participacion en la investigacion o a raiz de ésta;

iii) una declaracion de cualesquiera incentivos 0 compensaciones relacionados con
la participacion;

iv) una declaracion que confirme que la participacién podra interrumpirse en
cualquier momento, por el motivo que sea, sin penalizacion alguna;

v) una declaracion sobre la proteccion de la privacidad mediante la garantia de la
estricta confidencialidad de los datos;

vi) una indicacién de que unicamente la informacién o las muestras descritas en el
formulario de consentimiento informado se podran obtener sin un examen y
aprobacién adicionales del comité de revision ética;

vii) informacion sobre las personas de contacto del Cl a que pueden acudir los
participantes en caso de dudas o preguntas.

En las investigaciones con poblaciones indigenas esta documentacién béasica

también debera incluir una prueba del consentimiento colectivo y, en su caso, una copia
del contrato de investigacion.
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Apéndice. Seleccidn de directrices éticas

Health Research Council of New Zealand. HRC guidelines on ethics in health research. Specific
issues of concern. 1997. (http://www.hrc.govt.nz/ethquid4.htm).

Maori Health Committee of the Health Research Council of New Zealand. Guidelines for
researchers on health research Involving Maori. Health Research Council of New Zealand, 1998
(http://www.hrc.govt.nz/maoguide.htm).

National Committee for Ethics in Social Science Research in Health. Ethical guidelines for social
science research in health. Mumbai, India, Centre for Enquiry into Health and Allied Themes
(CEHAT), 2000.

National Health and Medical Research Council. Guidelines on ethical matters in Aboriginal and
Torres Strait Islander health research. Brisbane, Australia, 1991
(http://www.health.gov.au/nhmrc/publications/synopses/ellsyn.htm)

National Health and Medical Research Council. National statement on ethical conduct in
research involving humans. Brisbane, Australia, 1999
(http://www.health.gov.au/nhmrc/publications/humans/contents.htm;
http://www.health.gov.au/nhmrc/publications/synopses/e35syn.htm).

Programa Especial de Investigaciones, Desarrollo y Formacion de Investigadores sobre
Reproduccion Humana del Banco Mundial, el FNUAP, la OMS y el PNUD. Guidelines for the
establishment of scientific and ethical review bodies. OMS, Ginebra, 2000
(http://www.who.int/reproductive health/hrp/SERG _guidelines.en.html).

Tri-Council. Tri-Council policy statement. Ethical conduct for research involving humans.
Ottawa, Canada, Medical Research Council of Canada, Natural Sciences and Engineering
Council of Canada, Social Sciences and Humans Research Council of Canada, 1998
(http://www.nserc.ca/programs/ethics/english/policy.htm).

Véase, en particular, la seccién 6: Research involving Aboriginal Peoples
(http://www.nserc.ca/programs/ethics/english/sec06.htm).

University of Queensland. University of Queensland guidelines for ethical review of research
involving humans. Research involving Aboriginal and Torres Strait Islander Peoples.
Queensland, 1991 http://www.ug.edu.au/research/services/human/aboriginal.html).
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ANEXO B

EJEMPLO DE UN ACUERDO DE INVESTIGACION CONCERTADO ENTRE
EL CINE Y UNA COMUNIDAD INDIGENA DEL CANADA

(Se omiten los nombres de personas o comunidades y lugares)

ACUERDO DE INVESTIGACION

«DIFERENCIAS EN EL CONSUMO DE ALIMENTOS EN LAS COMUNIDADES...»

Los investigadores abajo firmantes y la comunidad ... acuerdan llevar a la practica el
proyecto de investigacion citado supra en el entendimiento de que:

1. Lafinalidad del proyecto de investigacion, examinado con ... de esta
comunidad, que lo comprende cabalmente, es:

- mejorar la comprension de como los habitos alimentarios traen consigo diferentes
beneficios o riesgos en lo que respecta a los nutrientes/contaminantes y también desde
un punto de vista cultural y econémico;

- establecer una ingesta alimentaria de referencia con la que se puedan comparar los
resultados de futuros estudios nutricionales a fin de determinar las variaciones en el
consumo de alimentos; y

- determinar las preocupaciones relacionadas con la alimentacion/nutricion y los
problemas que en esta esfera podrian surgir dentro de la comunidad.

2. El alcance del proyecto de investigacion (esto es, las cuestiones, actos o
actividades que implicarad y el grado de participacion que en él tendran las
personas residentes en la comunidad), examinado con ... de esta comunidad,
gue lo comprende cabalmente, es como sigue:

El presente estudio abarca cuestiones de tipo nutricional que se examinaran mediante la
celebracion de reuniones organizativas con los miembros de la comunidad y de
entrevistas sobre los habitos alimentarios con una muestra de varones y mujeres adultos
que se llevaran a cabo en el otofio de 1994 y, de ser posible, también en la primavera de
ese mismo afio.

En las encuestas previstas para la primavera de 1994 participara un subgrupo del conjunto
de comunidades que seran entrevistadas en el otofio de ese mismo afio. La comunidad
podra decidir si desea participar en ambas series de entrevistas o0 Unicamente en la que se
va a celebrar en el otofio de 1994.
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Para participar en las entrevistas programadas para la primavera de 1994, la comunidad
debera designar entre sus miembros a una persona que sera contratada como entrevistador
por los patrocinadores del proyecto y participard en un seminario de formacion que se
celebrard en ... en febrero de 1994 (la fecha exacta se comunicara mas adelante).

Los miembros de la comunidad que participen como encuestados tendran que sacrificar
aproximadamente una hora de su tiempo a la entrevista.

3. Se va a seguir el siguiente proceder, con arreglo a lo acordado entre los
investigadores y la comunidad:

Un miembro de la comunidad, contratado por los patrocinadores del proyecto,
entrevistara a un varon y una mujer adultos de cada hogar participante elegido al azar
durante al menos uno de los citados periodos (otofio de 1994) y, de ser posible, dos (si la
comunidad decide participar también en las entrevistas programadas para la primavera de
1994).

La entrevista sobre la ingesta alimentaria dura aproximadamente una hora y tiene
carécter confidencial y voluntario. En ella se pregunta al entrevistado sobre la frecuencia
con que consume alimentos tradicionales y la ingesta alimentaria correspondiente a la
vispera de la entrevista y se le hacen una serie de preguntas sobre los atributos culturales
y familiares de los alimentos tradicionales.

4. La formacion y participacion de la comunidad comprenderd, con arreglo a lo
acordado, los elementos siguientes:

Un miembro de la comunidad asistird en febrero de 1994 en ... a un curso de
formacion, de dos dias de duracidon, sobre la metodologia utilizada para las entrevistas
nutricionales.

El entrevistador aprenderd técnicas relacionadas con la metodologia general
empleada para las encuestas, asi como técnicas que atafien especificamente a este
proyecto en particular.

También forma parte de los objetivos del presente proyecto reforzar las capacidades
de la comunidad para recabar y analizar sus propios datos. A tal efecto, se pondra a
disposicion de los miembros de la comunidad el soporte l6gico necesario. Se ofrecera
formacion complementaria sobre el uso del programa informatico en cuestion (Epilnfo).

La puesta en préctica de este proyecto parte de la premisa de que existe una
comunicacion sincera entre los miembros de la comunidad y los investigadores. Se hara
todo lo posible por integrar y analizar, en cada una de las etapas del proyecto, las
inquietudes locales y las recomendaciones que se vayan formulando.

Al término del proyecto, los investigadores participaran en reuniones de la
comunidad para examinar con sus miembros los resultados del estudio.
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5. Lainformacion recabada se compartira, distribuird y archivara con arreglo a
lo acordado, como sigue:

Los datos recopilados son confidenciales y no se hara constar el nombre del
entrevistado en ninguna ficha o impreso. EI CINE conservara copia de todos los
documentos y se encargard de su conversion a formato electronico. Los datos se
guardaran en disquetes, que quedaran depositados en la oficina de enlace y en la sede del
CINE. Los investigadores y el CINE podran resolver dudas y prestar ayuda a los
miembros de la comunidad en caso de que éstos decidan emplear esos datos para otros
fines que rebasan los objetivos del proyecto propiamente dicho.

Se distribuira un informe final, que serd sometido previamente a la aprobacion de
los miembros de la comunidad.

6. Para la obtencion del consentimiento informado individual de cada uno de los
participantes se procedera del modo acordado, descrito infra.

El entrevistador leerd el formulario de consentimiento (véase la copia adjunta) al
entrevistado. El entrevistado recibira una copia de dicho formulario para que pueda
contactar en todo momento al investigador, cuyos datos figuraran en el impreso, en caso
de que desee obtener informacion adicional.

7.  El nombre de los participantes y de la comunidad se protegeran con arreglo a
lo acordado, como sigue:

Como se indica en el formulario de consentimiento, las entrevistas tienen carécter
confidencial. En ningln caso se haré constar el nombre de un entrevistado en una ficha o
documento. Dado que el presente proyecto se lleva a cabo con varias comunidades de .....
y habida cuenta de que uno de los objetivos del estudio es examinar las diferencias
intercomunitarias en lo que respecta al consumo de alimentos tradicionales, las
comunidades serdn identificadas por su nombre salvo que sus miembros decidan lo
contrario (por ejemplo, se podria estudiar la posibilidad de emplear un sistema de codigos
NUMEricos).

Antes de proceder a la distribucion del informe final, se volvera a consultar a cada
una de las comunidades si acepta ser identificada por su nombre o si prefiere que se
emplee un sistema de codificacion.

8. La comunidad sera informada sobre la marcha del proyecto con arreglo a lo
acordado, como sigue:

En el verano de 1994 se presentaran a las comunidades participantes los resultados
de las entrevistas celebradas en la primavera de ese mismo afio. Los investigadores se
desplazardn a las comunidades para dar a conocer los resultados en reuniones
comunitarias de caracter publico. De modo analogo, se convocaran en verano de 1995
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reuniones comunitarias publicas en todas las comunidades participantes para difundir los
resultados globales del proyecto.

Asimismo, cada entrevistador podra resolver durante el transcurso del proyecto las
cuestiones particulares que puedan ir surgiendo.

9. Los contactos con los medios de comunicacion y con otras partes distintas de
los investigadores y de la comunidad (por ejemplo, los organismos de
financiacion), se organizaran con arreglo a lo acordado, como sigue:

El organismo de financiacion ... celebrara dos reuniones anuales en que se resumira
la marcha del proyecto. En dichas reuniones, asi como en cualquier comunicacion publica
referente a la marcha del proyecto o a las conclusiones de él dimanantes, los
investigadores tendran presentes sus responsabilidades y compromisos para con el
bienestar de las comunidades interesadas.

Fondos de financiacion, beneficios y compromisos
Fondos de financiacion

Los investigadores principales han obtenido fondos de financiacion y otras formas
de apoyo para el presente proyecto de investigacion de:

(nombre del donante)
Persona de contacto: (nombre y direccion)

El organismo de financiacion ha impuesto a los investigadores principales los
siguientes criterios, deberes de informacion, limitaciones y obligaciones en materia
de notificacion:

El presente proyecto no esta sujeto a ninguna limitacion. Los investigadores deben
informar al organismo de financiacion dos veces al afio sobre la marcha del
proyecto.

Beneficios

Los investigadores principales desean sacar provecho del proyecto de investigacion
de las siguientes maneras (por ejemplo, mediante la publicacién del informe o de
articulos sobre el proyecto):

Los investigadores presentaran en 1995 al organismo de financiacion un informe
final sobre el proyecto. Se haran exposiciones cientificas en conferencias y
publicaciones revisadas por expertos independientes. El informe final serd sometido
al examen de los miembros de la comunidad antes de su publicacién. El contenido
de las exposiciones y articulos cientificos relacionados con el proyecto es
responsabilidad exclusiva de los investigadores.
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Beneficios que este proyecto de investigacion presumiblemente aportara a la
comunidad:

Beneficios en materia de capacitacion

El investigador de la comunidad, que hara las veces de entrevistador, recibira la
formacion necesaria para llevar a cabo la encuesta. Tanto él como otros miembros
de la comunidad recibiran asimismo formacién sobre la utilizacién de un soporte
I6gico especial para el acopio y el analisis de informacién nutricional y de datos
pertenecientes a otras esferas, segun proceda, dentro de la comunidad y en beneficio
de ésta.

Beneficios en materia de informacion

La comunidad en su conjunto, al centrar la atencion en los habitos alimentarios,
adquirira conocimientos sobre los atributos sanitarios y culturales de las practicas
de alimentacion. La informacion generada por este proyecto ayudara a las personas
a tomar decisiones fundadas sobre sus practicas nutricionales y alimentarias. Los
datos resultantes del proyecto serdn conservados en la comunidad y podran ser
utilizados mas adelante para analizar nuevas cuestiones o estudiar la evolucion de
los habitos alimentarios.

Beneficios financieros
El (los) miembro(s) de la comunidad contratado(s) como entrevistador(es) sera(n)
retribuido(s) a la tarifa de ... por entrevista concluida.

Compromisos

Los compromisos de la comunidad para con los investigadores son:

- recomendar a miembros capacitados y fiables de la comunidad para colaborar/ser
contratados en el marco de este proyecto; y

- mantener informados a los investigadores sobre la marcha del proyecto y ayudar a
encaminarlo hacia la obtencién de resultados significativos.

Los principales compromisos de los investigadores para con la comunidad son:

- informar a la comunidad sobre la marcha del proyecto de un modo claro y especifico
y en tiempo oportuno; y

- servir de fuente de recursos para las cuestiones de la comunidad relacionadas con la
nutricion.
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Los investigadores aceptan suspender el proyecto de investigacion si:

- los lideres comunitarios (por ejemplo, el Jefe y el Consejo), deciden dejar de
participar en el proyecto; o si

- los investigadores estiman que el proyecto ya no puede arrojar beneficios para la
comunidad.

Fecha:......ccooiii Fecha:.....cocooiiiiiiiec e,
(Firma del (de los) investigador(es) (Firma de la(s) persona(s) de
principal(es)) contacto dentro de la comunidad)
(Firma de los testigos) (Firma de los testigos)
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ANEXO C

EJEMPLO DE UN FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
INDIVIDUAL

(Se omiten los nombres de personas y lugares)

Diferencias en el consumo de alimentos en las comunidades...
FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO

Nuestra labor tiene por objeto averiguar los tipos y cantidades de alimentos consumidos
por los miembros de las comunidades ... , en particular por adultos, especialmente
personas cuya ingesta alimentaria se compone en el mayor grado posible de alimentos ...
tradicionales. El presente estudio contribuird a definir los beneficios (nutricionales y de
otra indole) y los riesgos (contaminantes) asociados al consumo de alimentos silvestres
por el pueblo ... en las diversas zonas.

Una vez concluido el estudio, los encargados del proyecto entregaran a las comunidades
un informe exhaustivo sobre el mismo. Los investigadores se desplazaran a tal efecto
hasta las comunidades, de modo que las personas que lo deseen puedan examinar con
ellos los resultados.

Si desea usted participar en esta encuesta, sepa que tendrd que dedicar aproximadamente
una hora de su tiempo a responder preguntas sobre los alimentos que consume. Toda
informacidn serd confidencial y nunca sera asociada publicamente con su nombre. Se
emplearan en todos los impresos c6digos numéricos.

El estudio corre a cargo del Centro para la Nutricion y el Medio Ambiente de los Pueblos
Indigenas (CINE) y cuenta con la colaboracion de la Nacion ... y la Nacion ... de ... Los
gastos del proyecto son sufragados por ... [nombre del donante].

Podra usted negarse en todo momento a responder a una o todas las preguntas y pedirnos
que nos retiremos. El entrevistador local de la comunidad o el administrador comunitario
resolvera cualquier duda que pueda usted tener con respecto a este estudio o, en su caso,
la trasladara a los supervisores del proyecto.

Supervisores del proyecto

1.

2.
(en representacion del ClI)
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3.

4,
(en representacion de la PI)

¢Nos da usted permiso para empezar? Si No

................................................................................ Firma del entrevistado
............................................................................... Nombre del entrevistado
............................................................................... NuUmero del domicilio

............................................................................... Comunidad

Aviso para el entrevistador: Una vez que haya entregado usted copia de este formulario al
entrevistado, ponga aqui sus iniciales: (las de usted). De ese modo, queda
confirmado que ha leido usted el formulario de consentimiento al entrevistado en el idioma de
éste, segun su leal saber y entender, y que le ha facilitado una copia escrita en inglés.

AVISO PARA EL ENTREVISTADOR: MANTENGA ESTE FORMULARIO GRAPADO AL PRIMER
CUESTIONARIO Y UTILICELO PARA COMPROBAR QUE LA FICHA ESTA COMPLETA. EL
SUPERVISOR DEL PROYECTO EN EL LUGAR DE OPERACIONES HARA UNA SEGUNDA
COMPROBACION.

N° de identificacion del entrevistado

COMPRUEBESE UNA VEZ
CONCLUIDA LA ENTREVISTA

Entrevistador ~ Supervisor
l. Frecuencia del consumo de

alimentos tradicionales Z Z

I Alimentos que el entrevistado recuerda - L
haber consumido en las Ultimas 24 horas > >

[1l.  Cuestionario sociocultural > >|
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ANEXO D
EJEMPLO DE CONSENTIMIENTO COLECTIVO DE UNA ORGANIZACION
INDIGENA

(Se omiten los nombres de personas y lugares)

RESOLUCION

REUNIDA LA JUNTA TERRITORIAL DE [Nombre de la PI], EL [Fecha]

CONSIDERANDO:

QUE ... y ... se sirven de alimentos autdctonos tradicionales como el caribd,
alce y pescado para complementar su dieta y seguir en contacto con la tierra;

QUE segun se desprende de estudios realizados recientemente, como el [nombre
del estudio] financiado por ... y otras investigaciones, algunos contaminantes
industriales como el cadmio, el mercurio, ciertos organoclorados (DDT y
toxafeno) y otros productos quimicos fabricados por el hombre estan presentes
préacticamente en todos los eslabones de la cadena alimentaria;

QUE hasta la fecha sigue sin colmarse una laguna importante en la vinculacion
de los estudios cientificos con la cuestién de la salud humana, a saber: la falta de
datos nutricionales o de consumo correspondientes a las distintas comunidades
de ... (en otras palabras, que se desconocen las cantidades de alimentos
autoctonos contaminados que se consumen en la actualidad);

QUE uno de los objetivos del Programa ... es la proteccion de la salud de la
poblacién del Canada septentrional y del ecosistema de esa region frente a la
contaminacion de la cadena alimentaria, adoptando para ello medidas
encaminadas a la puesta en marcha de un programa de investigacién especifico
que incluya un compromiso de llevar a cabo en el Norte del pais investigaciones
responsables que permitan cuantificar los efectos de los contaminantes en los
ecosistemas articos y los riesgos y beneficios relativos que para las personas
supone el consumo de animales de caza que pueden contener contaminantes, con
el fin de formular una serie de medidas que garanticen la proteccion de la salud
humana y del medio ambiente;

QUE otro de los objetivos del Programa ... es facilitar a las poblaciones
indigenas del Canada septentrional oportunamente asesoramiento sobre los
beneficios y posibles riesgos asociados al consumo de alimentos autoctonos con
miras a respaldar el modo de vida preferido por dichas poblaciones;
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QUE el Centro para la Nutricion y el Medio Ambiente de los Pueblos Indigenas
(CINE) de la Universidad McGill es un centro de investigacion y formacion
independiente establecido con fondos de ... para llevar a cabo estudios basados
en las comunidades y proporcionar formacion sobre el régimen alimenticio, la
nutricion y la salud ambiental de los pueblos nativos, con énfasis especial en el
Artico;

Y QUE la Nacion ... presenta condiciones Optimas para proponer un proyecto
especifico en relacion con una encuesta nutricional en [lugar];

RESUELVE:

QUE la Nacion ... va a colaborar con el Centro para la Nutricion y el Medio
Ambiente de los Pueblos Indigenas (CINE) de la Universidad McGill en la
elaboracion de un proyecto de investigacion destinado a determinar los niveles
de consumo de pescado y otros alimentos tradicionales en las comunidades ...
y ... para asi conocer el consumo exacto de alimentos tradicionales y poder
definir la ingestion de contaminantes y nutrientes, de modo que se puedan dar
consejos oportunos sobre los beneficios y riesgos relacionados con el consumo
de esos alimentos.

Y QUE se solicitara financiacion para la investigacién a [donante] el 29 de
enero de 19.. a mas tardar.

RESOLUCION PRESENTADA A INSTANCIADE: ......ooiiiioeeiei e e,

40



Filosofia y estrategia de intervencion del CINE

El Centro para la Nutricién y el Medio Ambiente de los Pueblos Indigenas (CINE) se cred en
1992 en respuesta a la necesidad manifestada por poblaciones aborigenes del Canada de que se
llevara a cabo una investigacién participativa y se impartiera la formacidn necesaria para abordar
ciertas cuestiones que les preocupaban en relacion con la integridad de sus sistemas alimentarios
tradicionales. EI cometido del CINE es realizar, de un modo concertado con las poblaciones
indigenas, investigaciones basadas en la comunidad y reforzar la capacitacion en lo referente a
esos sistemas. Se procura incorporar en todos esos esfuerzos, el conocimiento empirico del medio
ambiente que tienen las sociedades indigenas.

En la Junta Ejecutiva del Cine participan representantes de la Asamblea de Poblaciones
Indigenas, el Consejo de los Indios del Yukon, la Nacion Dene, la Conferencia Circumpolar Inuit,
el Inuit Tapiriit Kanatami (organizacion nacional de inuit del Canadd), la Nacion Metis (NWT) y
el Consejo Mohawk de Kahnawake. El Centro, de naturaleza interdisciplinaria, tiene su sede en el
Campus Macdonald de la Universidad McGill, mas concretamente en la Facultad de Ciencias
Agrarias y Ambientales.

La estrategia de intervencién del CINE ha sido concebida para dar respuesta a las preguntas
planteadas por las comunidades facilitandoles informacion y datos sobre los alimentos, la
nutricion y la salud que puedan entender y utilizar. Dos son los elementos que componen esta
estrategia: la investigacion y la formacion. En los cursillos comunitarios organizados por el
CINE, asi como en los talleres virtuales ofrecidos por Internet, se examinan las inquietudes de los
indigenas relacionadas con la salud, la nutricidn, los efectos de la contaminacion en los alimentos
naturales autdctonos y la calidad de los alimentos que pueden encontrarse en el mercado a precios
asequibles. Las investigaciones empiezan con un proceso compuesto por tres etapas en que se
trata de responder a las preguntas planteadas por los lideres comunitarios con respecto a los
sistemas alimentarios tradicionales, la nutricién, la salud y el medio ambiente.

12 etapa — Examen de la informacion disponible. ElI Centro informa a la comunidad,
generalmente en el plazo de un mes, si ya existe una respuesta a su pregunta. En caso de no
poderse acceder a la informacidn necesaria o de no existir datos de interés para la comunidad, se
estudia la posibilidad de pasar a la 22 etapa.

2% etapa — Estudio preliminar. Puede ser necesario realizar un estudio preliminar para facilitar
respuestas concretas a una comunidad en particular. En los dos meses siguientes a la presentacion
de la solicitud de informacién, el Centro comunica a los interesados si puede enviar personal a la
comunidad para llevar a cabo un estudio preliminar, que puede incluir el analisis de muestras
alimentarias o de otra indole. En caso de carecerse de los recursos necesarios para dar respuesta a
la pregunta planteada, o si los resultados del citado estudio no parecen satisfactorios, se estudia la
posibilidad de pasar a la 3? etapa.

3% etapa — Propuesta de investigacién completa. El Centro colabora con los miembros de la
comunidad de que se trate para elaborar una propuesta completa de realizacion de un proyecto de
investigacion con miras a atender su solicitud.

La ejecucion practica de los proyectos de investigacién por el CINE estd supeditada a la
disponibilidad de los recursos humanos y financieros requeridos en cada caso.
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