G. POBLACIONES VULNERABLES Y TEMAS SENSIBLES

1. ¢Se puede realizar investigacion en poblaciones vulnerables o potencialmente
vulnerables?
La investigacidon en poblaciones vulnerables solo es justificable si responde a sus
necesidades y prioridades en el ambito correspondiente, por ejemplo, salud,
educacion, bienestar social, entre otros, y si es probable que se beneficien de los
resultados. Se debe evitar tanto su explotacion como su exclusion injusta, y
proporcionarles proteccion especial. Ademas, su inclusién solo es valida cuando la
investigacion no pueda realizarse en grupos menos vulnerables o cuando su exclusién
agrave sus disparidades en salud (Asociacion Médica Mundial. Declaracion de Helsinki
de la AMM: Principios éticos para las investigaciones médicas en seres humanos.
2024).

2. ¢(Quiénes son consideradas poblaciones vulnerables o potencialmente
vulnerables?
Segun la Declaracion de Helsinki 2024, se consideran vulnerables a personas con
capacidad limitada para otorgar consentimiento informado o mayor riesgo de efectos
adversos asociados a la investigacion. Ejemplos incluyen: nifos y adolescentes (por su
desarrollo cognitivo y dependencia de adultos), personas con discapacidad cognitiva
0 mental, ancianos en condiciones de dependencia, personas privadas de libertad (por
su limitacién de autonomia), minorias étnicas o grupos socialmente excluidos,
personas en situaciones de pobreza extrema o crisis humanitaria (situaciones de
desastre y brotes de enfermedades), embarazadas y fetos (por posibles riesgos para
ambos).
Ademas de lo anterior se considera poblacidn vulnerable a nifos, ninasy adolescentes
en familias sustitutas, bajo medida de proteccién o en programas como residencias
permanentes o ambulatorias, cuidadores primarios u otros participantes que se
encuentren en condiciones de fragilidad o sin posibilidad de decidir su participacién
de forma libre y auténoma.
En el dmbito normativo nacional, la Ley 21.430 sobre Garantias y Proteccién Integral de
los Derechos de la Nifiez y Adolescencia, especificamente en su Articulo 64, se
establece el deber de reserva y confidencialidad respecto a la informacién que
involucre a ninos, ninas y adolescentes. En este sentido, los organismos, entidades e
instituciones publicas y privadas deben actuar con estricta reserva en el ambito de la
atencidn y proteccion a la infancia y adolescencia. Para ello, deben adoptar todas las
medidas necesarias que garanticen el derecho a la vida privada, la honra y la propia
imagen de los menores en el tratamiento confidencial de su informacién y en los
registros que la contengan.



¢Como se evaluan los proyectos con poblaciones vulnerables (nifios, ancianos,
personas privadas de libertad, etc.)?

La regla general es evaluar con mayor rigurosidad la justificacion de la inclusidon de
estas poblaciones, especialmente los procedimientos de consentimiento o
asentimiento informado, que deben incorporar salvaguardas especiales segun el
grupo poblacional del que se trate.

Se evaluara que el investigador en primer lugar identifique los potenciales riesgos
diferenciales, junto a estrategias de mitigacion para minimizar estos riesgos. Se
evaluara también que los beneficios de la investigacion superen claramente los
posibles perjuicios.

Debe contemplar un protocolo de abordaje de eventuales riesgos (ej afectacion
emocional) para manejar situaciones que puedan ocurrir por ocasion del estudio. En
caso de existir participacion de terceros debe anexar una documentaciéon formal de la
colaboracion en la aplicacion del protocolo.

Ademas, el investigador debe explicar de qué manera propone difundir los resultados,
de forma de prevenir algun tipo de estigmatizacion para el grupo vulnerable especifico.

¢Qué precauciones se deben tomar si el estudio aborda temas delicados
(violencia, abuso, adicciones, etc.)?

Primeramente, se debe evaluar si el estudio es estrictamente necesario y si existe un
claro valor social, utilidad practica y beneficio para los participantes. Ademas, es
indispensable que el investigador responsable informe claramente a los participantes
sobre la naturaleza del estudio. Debera evitar exponer a los participantes a situaciones
de revictimizacién, garantizar apoyo psicoldgico si fuese necesario, recursos que
también deberan ser informados a los participantes. Asimismo, garantizar la
confidencialidad para evitar estigmatizacion o consecuencias legales y evitar
incentivos econdmicos excesivos que puedan distorsionar la libre voluntad de
participacion.

¢Qué precauciones especificas deben tomarse en investigaciones relacionadas
con salud mental?

En primer lugar, se debe tener en cuenta lo sefialado en la ley 21.331 del
reconocimiento y proteccién de los derechos de las personas en la atencién de salud
mental, en el articulo 28, que reemplaza el mismo articulo de la ley 20.584 que regula
los derechos y deberes que tienen las personas en relacidén con acciones vinculadas a
su atencidn en salud.

Como consideraciones generales se debe revisar si efectivamente estos estudios
tienen valor social, si son Utiles para el desarrollo de la disciplinay si existen beneficios
para las personas que participan del estudio. Investigaciones de esta naturaleza deben
ser construidas con especial cuidado puesto que se trabaja con personas en condicién
de vulnerabilidad. En primer lugar, no se puede acceder a pacientes que tienen relacion
clinica con el investigador, puesto que dicha relacién surgié de forma previa al estudio



con un objetivo distinto al planteado en la investigacion. Como se indica, es
indispensable priorizar la no maleficencia. En ese sentido, las intervenciones y/o
evaluaciones (observaciones, entrevistas, encuestas, etc.) no deben agravar la
condicion clinica del participante. Ademas, es importante disefar protocolos de
derivacion en caso de agudizacion de sintomas o crisis y también es necesario
considerar el ajustar el consentimiento/asentimiento informado segun el nivel de
comprension o estabilidad mental del sujeto de investigacion.

¢Como adaptar los procedimientos para participantes con discapacidad o
deterioro cognitivo?

Es importante revisar el articulo 28 de la Ley 21.331 de Chile, del Reconocimiento y
Proteccion de los derechos de las personas en atencion de salud mental, promulagada
el 11 de mayo de 2021.

En cumplimiento de la normativa chilena sobre proteccion de datos personalesy sobre
no discriminacion arbitrariay con base en los principios éticos y legales establecidos,
los procedimientos para participantes con discapacidad deben ser adaptados de
manera que se garantice su plena inclusién, respeto y proteccidon de sus derechos.
Esto deberia incluir, por ejemplo:

Accesibilidad del consentimiento/asentimiento informado: El formulario de
consentimiento/asentimiento deberia ser presentado en formatos accesibles segun
las necesidades de cada participante. Se debe asegurar que la informacién sea claray
comprensible para quienes tengan dificultades cognitivas. Se debe ser muy cuidadoso
con el lenguaje utilizado, evitando el uso de lenguaje técnico.

Apoyo personalizado: Es fundamental que los investigadores brinden apoyo
adecuado para garantizar que los participantes con discapacidad comprendan
plenamente el propdsito de la investigacion, el uso de sus datos personales y sus
derechos. Esto puede incluir la presencia de un intérprete o elacompanamiento de un
tutor legal, en caso de ser necesario.

Confidencialidad reforzada: Los datos de los participantes con discapacidad,
especialmente si incluyen informacién sensible, deben ser tratados con especial
cuidado, implementando medidas adicionales para garantizar la seguridad y
confidencialidad.

Adaptacion en la recoleccion de datos: Las herramientas y métodos utilizados para
recopilar datos deben ajustarse a las necesidades de los participantes. Por ejemplo,
utilizar dispositivos tecnolégicos accesibles o adaptar las entrevistas para ser
realizadas de forma comprensible y cdmoda.

Derecho a la revocacidon y ajustes razonables: Se debe informar a los participantes
que siempre tendra derecho a revocar el consentimiento en cualquier momento.
Asimismo, el Comité velard por que se implementen los ajustes razonables que
permitan la participacion efectiva de personas con discapacidad en igualdad de
condiciones.



