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RELACION DEL CANCER DE CERVIX CON EL INICIO PRECOZ DE LA
VIDA SEXUAL

INTRODUCCION

El cancer de cuello uterino es una entidad frecuente con alta prevalencia en la
poblacion femenina en la mayor parte del mundo, especialmente en paises
subdesarrollados. Ademas, es una de las principales causas de muerte por
cancer en mujeres de nuestro medio. La actividad sexual temprana es un
importante problema de salud pablica ya que acarrea con consecuencias como
embarazo adolescente, infeccion de transmision sexual, problemas familiares
econémicos y sociales; dentro de estas nos encontramos con el virus del
papiloma humano como el principal factor etiolégico.

Aunque también son factores de riesgo un numero elevado de parejas
sexuales, cambios frecuentes de estas, no uso del conddén, tabaquismo,
anticonceptivos hormonales y embarazo a edad temprana.

Las relaciones sexuales de inicio temprano y la posterior infeccion pueden
deberse también a una predisposicién bioldgica del cuello uterino inmaduro en
la adolescencia que lo hace mas susceptible a infecciones persistentes por
VPH y por lo tanto mayor riesgo de desarrollo del cancer.

Teniendo en cuenta la importancia de la adolescencia en el proceso
fundamental de la vida en donde puede definirse el futuro de la salud en afios
posteriores, es indispensable buscar alternativas para evitar a todo costo
consecuencia negativas en la salud del futuro adulto. Esto se logra creando
consciencia en cuenta a las diversas situaciones que representan un riesgo
para desarrollar ciertas enfermedades.

En este caso se resaltara la posible relacién del cancer de cérvix y el inicio
temprano de las relaciones sexuales. Lo cual es de gran importancia social y
cientifica para nuestra comunidad, debido que se encuentra poco material de
investigacion en esta area. Ademas, por ser una sociedad predominantemente
en desarrollo se encuentra propensa a exponerse a factores determinantes
para el desarrollo del cancer de cérvix.

Teniendo el problema establecido podrian dejarse claros los conceptos mas
importantes sobre el tema a los mas vulnerables y asi llegar a tener un impacto
positivo en la historia natural del cancer de cérvix.



1.1. PROBLEMA DE INVESTIGACION

Relacion del cancer de cérvix con el inicio precoz de la vida sexual en
pacientes que se encuentran en la base de datos del servicio de consulta
externa del Hospital Departamental Tomas Uribe Uribe de la ciudad de Tulua.

1.2. PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢, Cual es la relacion del cancer de cérvix con el inicio precoz de la vida sexual?

1.3. PALABRAS CLAVES

- Inicio precoz de la vida sexual
- Cancer de cérvix
- Relacion del cancer de cérvix con el inicio precoz de la vida sexual.

1.4. ESTADO DEL ARTE

Se considera la adolescencia como una etapa bien definida de la vida del ser
humano. Comprende un periodo de transicion entre la nifiez y la adultez y esta
caracterizada por cambios notables en el desarrollo fisico, mental, emocional
y social del individuo (1). La adolescencia segun la OMS es el periodo de la
vida en el cual el individuo adquiere la capacidad reproductiva, transita los
patrones psicoldgicos de la nifiez a la adultez y consolida la independencia
socioeconémica. Sus limites han sido fijados entre los 10 y 19 afios (2). En
general, el adolescente experimenta transformaciones que lo llevaran a
reestructurar su imagen corporal y su concepto de si mismo. Dependiendo del
exito de estos cambios, los chicos y chicas podran o no conformar una nueva
identidad, y lograr un nuevo estadio en su evolucion: la autonomia y la
capacidad de intimidad (3). Las repercusiones que tiene el inicio temprano de
la actividad sexual, ha generado gran interés por parte de varias disciplinas,
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centrandose en identificar los diferentes factores asociados a este fendbmeno

(4).

La actividad sexual ocurre cada vez a mas temprana edad, registrando
promedios de inicio de 13,5-16 afios, con edades tan tempranas como los 11
afos (2,5,6). Para América Latina y El Caribe, aproximadamente el 50% de los
adolescentes < 17 afios son sexualmente activos y un 53-71% de las mujeres
tuvieron relaciones sexuales antes de los 20 afios (7). La edad del primer coito
es de aproximadamente 15-16 afios para las jévenes de muchos paises de
América Latina y El Caribe, mientras en algunos paises del Caribe, inician la
vida sexual a una edad tan temprana como los 10-12 afios, ademas hallaron
que en adolescentes y jovenes, el 61% de los encuestados tenia vida sexual
activa; el inicio de las relaciones ocurrio en un 44% en las edades
comprendidas entre los 15-19 afios, y en el 55%, antes de los 20 afios (8).

Para Colombia en 2010, entre jévenes de 20y 24 afios, el 14% tuvo su primera
relacion antes de cumplir 15 afios, 60% antes de cumplir 18 afios y 82% antes
de cumplir 20 afios (9).Para Mendoza y cols. (2) el 15% de los adolescentes y
jovenes han iniciado su AS en la adolescencia temprana, 44,8% en la
adolescencia media y 40,2% en la adolescencia tardia. Para Holguin y cols.
(10) informan que 52,8% de adolescentes escolarizados han iniciado la AS a
los 15 afios (RI: 14-16 afios), mas tempranamente en varones (mediana 14
afos; RI: 13-15 afios) que en mujeres (mediana 15 afios; RI: 14-16 afos).

La actividad sexual temprana en la adolescencia, representa un problema de
salud publica por las consecuencias que conlleva, como el embarazo
adolescente, el aumento de las infecciones de transmision sexual, la infeccion
por HIV/SIDA (segunda causa de muerte en los adolescentes) y los problemas
familiares, econdmicos y sociales que se generan (4). Una de ellas la infeccién
por virus del papiloma humano y el consecuente desarrollo de cancer de
CErvix.

El virus del papiloma humano (VPH) es la infeccion de transmision sexual (ITS)
mas comun a escala mundial y afecta, al menos una vez en la vida, a un
estimado de 50 a 80 % de las mujeres sexualmente activas. Las féminas se
infectan con el virus durante la adolescencia, en la tercera década de la vida y
en los primeros afos de la cuarta. Como es sabido, el VPH se transmite con
facilidad por contacto sexual, probablemente a través de erosiones minimas o
imperceptibles de la piel o las mucosas, a pesar de que se han descrito otras
formas alternativas de transmision (vertical o materno-fetal y horizontal o por
féomites). El impacto potencial en el nimero de infecciones por este virus o en

7



su enfermedad asociada es probablemente muy pequeiio. (11)

El cancer de cuello uterino es tan frecuente que, sin tener en cuenta el cancer
de piel no melanoma, ocupa el segundo lugar entre todas las neoplasias
malignas que afectan a la poblacion femenina en la mayor parte del mundo,
principalmente en los paises en vias de desarrollo, y representa la principal
causa de muerte por cancer en estas mujeres en nuestro medio el cancer de
cérvix aparece como el segundo cancer incidente mas frecuente después del
cancer de glandula mamaria y el primero en mortalidad (12).

El inicio precoz de las relaciones sexuales, es considerado como uno de los
factores predisponentes de la aparicion de cancer de cuello uterino (13,14).
También son factores de riesgo, el elevado nimero de parejas sexuales a lo
largo de la vida, el cambio frecuente de parejas sexual, no uso del condén, el
contacto sexual con una persona promiscua, O con varones que tienen
contactos con mujeres que ejercen la prostitucion, el tabaco, anticonceptivos
hormonales y el embarazo a temprana edad (11,15-17).

A medida que el comportamiento sexual determina la exposicion al VPH, la
edad de la primera relacion sexual es de particular interés, ya que se ha
asociado con comportamientos sexuales mas riesgosos, tales como tener
relaciones sexuales sin proteccion, tener multiples parejas sexuales, asi como
el compafiero de una mujer que tiene mdultiples parejas. También se ha
especulado que el aumento del riesgo de VPH se debe a una predisposiciéon
bioldgica del cuello uterino inmaduro durante la adolescencia que puede ser
mas susceptible a infecciones persistentes por VPH y por lo tanto tienen un
mayor riesgo de desarrollo de cancer (18). Se ha demostrado también que en
la adolescencia los tejidos cervicouterinos son mas susceptibles a la accién de
los carcindgenos, y de hecho, si existe un agente infeccioso relacionado, el
tiempo de exposicion a este sera mucho mayor (12). Un gran numero de
estudios han identificado el alto riesgo de lesiones cervicales de alto grado y
el inicio temprano de relaciones sexuales. (19) Las mujeres que inician el coito
entre los 15 a 20 afios son mas susceptibles de desarrollar cancer de cuello
uterino (20).

La Colaboracion Internacional de Estudios Epidemiologicos de Cancer de
Cuello Uterino recogio datos sobre el comportamiento sexual de 21 estudios
epidemioldgicos nacionales o internacionales. Donde se encontré un riesgo
cada vez mayor con las relaciones sexuales de inicio temprano, con un riesgo
relativo de 3,52 (IC: 3,04-4,08) para la edad en el primer coito <14 afos frente

8



a la edad de primer coito 225 afios (15). La primera infeccion con VPH suele
ocurrir poco después de la primera relaciébn sexual, por lo que la edad
temprana de la primera relacion sexual es un indicador razonable de la edad
temprana en la primera exposicion al VPH (15).

Estudios realizados en la poblacion mexicana, demuestran que iniciar las
relaciones sexuales a los 19 afilos o0 menos incrementa 4 veces el riesgo de
padecer cancer cérvico-uterino. El inicio de la vida sexual es muy importante
a nivel poblacional. Se ha estimado, que si todas las mujeres comenzaran su
vida sexual a los 20 afios 0 mas, se evitaria un 40% la aparicién del cancer
cérvico-uterino en nuestra poblacion. Asi de simple y asi de impactante a nivel
de salud publica (21,22).

Entre los aspectos que podrian influir en esa relacién se ha tenido en cuenta
el contacto del semen con el tejido de la zona de transformacion del cuello
uterino de la adolescente, pero sobre todo la adquisicién temprana de la
infeccion por VPH (23), también hay que considerar que el proceso de
metaplasia donde se inicia la neoplasia maligna es intensa y dinamica en la
adolescencia y que en esta etapa de la vida el cuello estd inmaduro,
confirmando que esta edad es el periodo de maxima vulnerabilidad del epitelio
del cuello uterino (24).

Probablemente la edad de inicio de vida sexual activa influye en la generacién
del cancer cérvico uterino debido a la “inmadurez” que las células del cuello
uterino tienen en los adolescentes (19 afios o menos). Esto hace que se
infecten mas facilmente con el Papilovirus humano durante la relacion genital.
Si se infectan mas facilmente con este virus, mas facilmente pueden llegar a
desarrollar cancer, pues la presencia del Papilomavirus es un factor
importantisimo en este sentido (25). El riesgo de lesion intraepitelial cuando el
primer coito se tiene a los 17 afilos 0 menos es 2,4 veces mayor que cuando
este se tiene a los 21 afios (26).

Se estima que la mujer en edad reproductiva entre 35 a 55 afios contrae un
cancer cérvicouterino precedido durante meses o afios por una lesion
premaligna in situ que podria haber sido detectado y tratado oportunamente
antes del desarrollo del cancer invasor o metastasico. Su etiologia es aun
desconocida, pero se asocia entre otros factores clinicos epidemioldgicos de
riesgo, al inicio precoz de relaciones sexuales donde se considera como
principal agente causal a los carcindbgenos presentes en el semen masculino
gue son proteinas especificas que alteran las células epiteliales y
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subepiteliales femeninas e inducen a la transformacion neoplasica (27).

El cancer cérvicouterino, tiene un inicio silencioso porque empieza creciendo
lentamente. Antes de que aparezcan las células cancerosas en el cuello
uterino, los tejidos normales del cuello uterino pasan por un proceso conocido
como displasia, durante el cual empiezan a aparecer células anormales
precursoras del cancer, que no causan molestias, que solo es posible
detectarlas si se realiza la citologia de manera oportuna. Estas lesiones no
necesariamente evolucionan a cancer. Los factores de riesgo para tener
cancer cérvicouterino son: Inicio de relaciones sexuales antes de los 18 afios,
infeccién por virus del papiloma humano, mujeres de 25 a 64 afios de edad,
multiples parejas sexuales (del hombre y de la mujer) y antecedentes de haber
padecido enfermedades de transmision sexual (28).

En América, la infeccion por VPH es la enfermedad de transmision sexual mas
comun en personas sexualmente activas menores de 30 afios, donde
aproximadamente 15% ha sido infectada con el VPH alguna vez en su vida y
70,7% de casos cancer cervical invasivo son atribuidos a los VPH 16 6 18,
cuya infeccién persistente puede dar lugar a lesiones pre malignas, carcinoma
in situ y cancer invasivo del cuello uterino. En el caso de los hombres una
infeccion por cepas de VPH de bajo riesgo, puede desarrollar el condiloma
acuminado o verruga venérea que transmite a sus parejas sexuales (29).

Entre los factores de riesgo para este tipo de cancer encontramos una
correlacion lineal con la actividad sexual, es 4 veces mas frecuente en las
prostitutas; en las mujeres que inician actividad sexual antes de los 17 afios
se constata un riesgo 5 veces mayor que en las mujeres cuyo primer coito es
mayor a los 23 afios y de alli su relacion con el VPH (30).

1.5. JUSTIFICACION

El cancer de cérvix sigue siendo la segunda causa de muerte a nivel mundial
en mujeres que se encuentra en la etapa adulta. Por lo tanto, en la
investigacion se quiere evaluar el impacto que tiene el inicio precoz de la
actividad sexual, sobre la incidencia del CA de cérvix en pacientes que se
encuentran en la base de datos de consulta externa del Hospital
Departamental Tomas Uribe Uribe. Ademas, identificar otros factores de riesgo
gue en conjuntos resultan relevantes para la aparicion del cancer.
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1.6. PLAUSIBILIDAD

Se ha documentado que el inicio precoz de la vida sexual se relaciona como
un factor de riesgo determinante para adquirir con mayor probabilidad el VPH
el cual es el causante principal del CA de cérvix. Ademas, existen otros
factores de riesgo actuales que se han asociado a esta patologia y estan
intimamente relacionado con la conducta sexual del humano. El CA de cérvix
actualmente se ha convertido en un problema de salud publica, por lo cual ha
captado la atencion de muchos investigadores que realizan estudios con un
alto indice de confianza.

1.7. IMPACTO Y COBERTURA

El efecto de la investigacion sobre la poblacidn de la ciudad, permitira que las
adolescentes que se encuentran en edad fértil inicien la prevencién contra el
VPH de manera temprana y asi disminuir el nimero de infectadas e incidencia
de CA de cérvix en el futuro. Los estudios encontrados en la comunidad no
aportan la suficiente informacién sobre la patologia a estudio. Por
consiguiente, éste brindara datos estadisticos muy importantes y de gran
utilidad clinica. Ademas, concientizar a la poblacion joven sobre la existencia
de CA de cérvix y sus factores de riesgo.

1.8. FACTIBILIDAD

La investigacion es factible porque se dispone de los datos de la poblacién a
estudio, el apoyo de la universidad y tiempo adecuado para la realizacion de
éste. Se cuenta con los recursos econdmicos necesarios y la tecnologia para
llevarla a cabo. Ademas, se dispone de los recursos humanos necesarios para
concluir la investigacion.

1.9. HIPOTESIS ALTERNA

El CA de cérvix esté relacionado con el inicio precoz de la actividad sexual.
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1.10. HIPOTESIS NULA

El CA de cérvix no esté relacionado con el inicio precoz de la actividad sexual.

1.11. OBJETIVO GENERAL

Identificar la relacion que existe entre el cancer de cérvix y el inicio precoz de
la actividad sexual.

1.12. OBJETIVO ESPECIFICO

e Determinar la relacion del cancer de cérvix por inicio precoz de la
actividad sexual en pacientes de nivel socioeconémico de 1 a 3.

e Caracterizar el cancer de cérvix por inicio precoz de la actividad sexual
en pacientes entre 14 y 16 afios.

¢ Identificar la relacién del cancer de cérvix escamo celular en pacientes
con inicio precoz de la actividad sexual con nivel educativo de basica
primaria.

2.0. TIPO DE ESTUDIO

Observacional retrospectivo
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2.1. TIEMPO

1 de Agosto del 2017 a 30 de Noviembre 2017

2.2. LUGAR

Base de datos del servicio de consulta externa del Hospital Departamental
Tomés Uribe Uribe.

2.3. POBLACION

Pacientes con cancer de cérvix

2.4. TAMANO DE LA MUESTRA

Se tomara una muestra por conveniencia de la base de datos de las pacientes
que visiten el servicio de consulta externa del Hospital Departamental Tomas
Uribe Uribe en el periodo de tiempo establecido.

2.3. CRITERIOS DE INCLUSION

e Paciente con cancer de cérvix
e Paciente con algun grado de escolaridad
e Pacientes del area urbana del municipio de Tulua
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2.4. CRITERIOS DE EXCLUSION

e Paciente que se desempeiian como trabajadoras sexuales
e Pacientes con patologias psiquiatricas o alteraciones cognitivas

2.5. VARI

ABLES

TABLA N°1

VARIABLES GENERALES
Raza

Nivel socioeconémico

Nivel educativo
Procedencia

Lugar de residencia
Ocupacioén

Religiéon

Estado civil

Edad

Tabaquismo

VARIABLES ESPECIFICAS
Céancer de cérvix

Pareja sexual

Adolescencia

Paridad

Método de planificacion
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2.6. OPERACIONALIZACION DE LAS VARIABLES

TABLA N° 2

NOMBRE DEFINICION TIPO MEDIDA
RAZA Grupos en que Cualitativo - Caucasica

se subdividen - Afroamericana

algunas - Mestizo

especies - Otro

biologicas

sobre la base

de rasgos

fenotipicos, a

partir de una

serie de

caracteristicas

que se

transmiten por

herencia

genética.
NIVEL El nivel socio Cualitativo - Alto
SOCIOECONOMIC  econdmico - Medio
O (NSE) es un - Bajo

atributo del

hogar que

caracteriza su
insercion social
y econdmica.
Esta basado en
el nivel de
educacion, el

nivel de
ocupacion y el
patrimonio.
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NIVEL EDUCATIVO Cadaunadelas Cualitativo - Nivel bésica

etapas que primaria (escuela)
forman la - Nivel basica
educacion  de secundaria

un individuo (Colegio)

tomando como - Nivel terciario
base un (Universidad)
promedio de

edad

determinada. El
cual al finalizar
se le otorga un
certificado de
acreditacion del

nivel en
cuestion.

PROCEDENCIA Designar el Cualitativo - Tulua
origen, el - Otro
comienzo que
ostenta algo, un
objeto, una
persona y del
cual entonces
procede.

EDAD Tiempo que ha Cuantitativ. Mujeres de
vivido una a o5 - 35 afios
persona u otro
ser Vivo 36 — 45 afos
contando desde 46 — 55 af
su nacimiento. — 92 anos

56 — 65 afos
66 — 75 afos
76 — 85 afios

ESTADO CIVIL Condicion  de Cualitativa - Soltera
una persona - Casada
segun el - Uniodn libre
registro civil en - Viuda

funciobn de si
tiene o] no
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OCUPACION

LUGAR
RECIDENCIA

CANCER
CERVIX

DE

DE

pareja y su
situacion legal
respecto a esto.

Es el oficio o
profesion
(cuando se
desempeiia en
ésta) de una
persona,
independiente
del sector en
gue puede estar
empleada, o del
tipo de estudio
que hubiese
recibido.

Lugar 0]
domicilio en el
gue se reside.

Las células
normales  del
cuello uterino
se transforman
gradualmente
en cambios
precancerosos,
los cuales se
convierten en
cancer. Se usan
varios términos
para describir
estos cambios
precancerosos,
incluyendo
neoplasia
intraepitelial
cervical
(cervical
intraepithelial
neoplasia, CIN),
lesion

Cualitativa

Cualitativa

Cuantitativ
0

Ama de casa
Empleado
independiente
Otro

Ciudad

Carcinoma de
células escamosas
Adenocarcinoma
Carcinoma
adenoescamosos Yy
neuroendocrinos
(mixto)
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ADOLESCENCIA

PAREJA SEXUAL

PARIDAD

intraepitelial
escamosa
(squamous
intraepithelial
lesion, SIL) vy
displasia.

Periodo de la
vida de la

persona
comprendido

entre la
aparicion de la
pubertad, que
marca el final

de la infancia, y
el inicio de la
edad adulta,
momento  en
gqgue se ha
completado el
desarrollo  del

organismo.
Una pareja
sexual es

aquella persona
con la que se
puede tener un
encuentro

erético, ya sean
besos, faje,
relacion sexual,
con 0 sin
presencia de un
vinculo afectivo

Clasificacion de
una mujer por el
nuamero de
ninos nacidos
vivos y de
nacidos

muertos con

Cualitativa

Cuantitativ
a

Cuantitativ
a

Cuantitativ
0

- Pre pubertad
(10 — 13 afios)

- Pubertad
(14 — 16 afos)

- Adolescencia
(17 — 19 afios)

- la?z2

- 3a4

- 5a6

- 7a8

- 9alo0

- Mas: decir numero
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METODO
PLANIFICACION

RELIGION

TABAQUISMO

DE

mas de 28
semanas de
gestacion.

Todo
procedimiento
cuyo  obijetivo
principal es
permitir a las
personas tener
el ndmero de
hijos y con el
intervalo entre
embarazos que
deseen.

Conjunto de

creencias
religiosas, de
normas de
comportamient
o] y de
ceremonias de
oracion 0

sacrificio  que
son propias de
un determinado
grupo humanoy
con las que el
hombre

reconoce una
relacion con la
divinidad  (un
dios o varios
dioses).

Se conoce
como

tabaquismo a la
practica de

Cualitativo

Cuantitativ
0]

Cualitativo

- Anticonceptiv
0S hormonales
orales o inyectados

- Dispositivo
intrauterino (DIV)

- Meétodos de
barrera
(Preservativos,
Diafragma,
espermicida etc.)

- Métodos de
emergencia
(Postday, DIU)

- Esterilizacion
quirurgica

- Ninguno

Catolico

Cristianos
Evangélicos
Testigos de Jehova
Mormones

Mita y Aaron

Otro

- Fumadora
regular

- Ex fumadora
desde hace poco
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fumar 0 menos de 3 afos

consumir - Nunca he
tabaco en sus fumado
diferentes

formas y

posibilidades.

Considerada

hoy en dia

como una

adiccion y

enfermedad por

muchos

profesionales
de la salud, el
tabaquismo se
hace presente
cuando una
persona
consume de
manera abusiva
y exagerada el
producto
mencionado.

2.7. CONSIDERACIONES ETICAS

El presente protocolo sera entregado al Comité de Etica Médica (CEM) de la
Unidad Central del Valle (UCEVA), para contar con la respectiva aprobacion y
continuar con el proceso de investigacion, realizando el trabajo de campo,
concluyendo con el analisis de los datos y la proyecciéon de los nuevos
conocimientos a la comunidad académica.

Para llevar a cabo el proyecto se pondran en practica los principios
establecidos en las normas internacionales, tales como: la declaraciéon de
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Helsinki la cual cita la importancia del respeto a los derechos del sujeto de
estudio, prevaleciendo su interés sobre la ciencia y la sociedad, el
consentimiento informado y el respeto por la libertad del individuo, que en el
caso seria de la entidad que nos proporcionara la base de datos.

Las pautas CIOMS (Council for International Organizations of Medical
Sciences) que dara los principios éticos que deben regir la ejecucion de la
investigacioén en seres humanos especialmente en paises en desarrollo dadas
las circunstancias socioeconomicas, leyes, reglamentos y disposiciones
ejecutivas y administrativas. Asimismo, se tendra en cuenta las guias de la
buena préactica clinica de la conferencia internacional de armonizacion
(GPCI/ICH).

A nivel nacional se tendra en cuenta la Resolucion 008430 de Octubre 4 de
1993 del Ministerio de Salud de Colombia por la cual se establecen las normas
cientificas, técnicas y administrativas para la investigacién en salud. Se
enfatizara en el respeto a la dignidad y la proteccién de los derechos y el
bienestar de los pacientes que hagan parte de la investigacion (Articulo 5).

La investigacion seré realizada por Elkin Andrés Riascos, Christian Andrés
Beltrdn y Alicia Maria Gomez en donde se contara con una persona idonea
con conocimientos y experiencia (Art 6° Res 8430/2003). A su vez se tendra
en cuenta la importancia de proteger la privacidad del individuo, sujeto de
investigacion, identificandolo solo cuando los resultados lo requieran y éste lo
autorice (Art 8° Res 8430/2003). Cabe anotar que todos los daos recolectados
seran utilizados Unicamente en este estudio.

De acuerdo al Articulo 9° de la Resolucion 8430/2003 esta investigacion es
catalogada con riesgos minimos dado que ser& un estudio prospectivo donde
se empleara la recoleccién de datos a través de procedimientos comunes
como es el diagnostico de la enfermedad y el uso de ayudas diagndsticas tales
como la endoscopia y el estudio histolégico de las respectivas muestras.

No existe probabilidad de que el sujeto investigado sufra algun dafio como
consecuencia inmediata o tardia del estudio pues no se hard ninguna
intervencion o modificacion intencionada de las variables biologicas,
fisiologicas, sicologicas o sociales de los individuos que participaran en el
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estudio.

Se requerira consentimiento informado por parte de las mujeres que presentan
cancer de ceérvix y visitan el servicio de consulta externa del Hospital
Departamental Tomas Uribe Uribe. La investigacion carece de conflicto de
intereses desde el punto de vista de patrocinios o remuneracion alguna (Art.
51 Res. 8430/2003).

Dicho estudio tendra como fin, identificar la relacion que existe entre el cancer
de cérvix y el inicio precoz de la actividad sexual.

2.8. ANALISIS ESTADISTICO

El estudio identificara la relacion que existe entre el cancer de cérvix y el inicio
precoz de la actividad sexual en la poblacion de pacientes que se encuentran
en la base de datos del servicio de consulta externa de ginecologia del Hospital
Departamental Tomas Uribe Uribe en un momento determinado en el tiempo.

Se utilizara el programa estadistico SPSS para Windows para el
procesamiento y andlisis de los resultados. Se analizar4 las encuestas
aplicadas a las pacientes de la base de datos, usuarias del servicio de
ginecologia del Hospital Departamental Tomas Uribe Uribe que cumplan los
criterios de inclusion.

La descripcion se hara por medio de distribucion de frecuencia (nUmero de
sujetos y observador dentro de cada categoria de la variable) y el tamafio de
la muestra se tomard por conveniencia, para medir el poder y nivel de
confianza de la prevalencia a estudio.

2.9. ADMINISTRACION DE LA INVESTIGACION

Este estudio sera realizado por los estudiantes de IX semestre de la facultad
de medicina de ciencias de la salud en el area de investigacion:

1. Elkin Andrés Riascos Angulo
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2. Christian Andrés Beltran Guzman

3. Alicia Maria Gémez Feijoo

Se cuenta con el apoyo permanente de los docentes:
1. Jairo Victoria. MD, MSc
2. Yolanda Chaparro de Victoria. Gerontéloga, MSP

2.10. PRESUPUESTO

TABLA N° 3

INSUMOS CANTIDAD VALOR VALOR TOTAL
UNITARIO

SALARIO INVESTIGADOR 360 18.000 6.480.000

RESPONSABLE. HORAS

SALARIO 180 14.000 2.520.000

INVESTIGADORES HORAS

SECUNDARIOS.

PAPELERIA 500 200 100.000

(IMPRESIONES)

VIATICOS 1 1.500.000  1.500.000

LAPICES 30 1.000 30.000

IMPREVISTOS 1 1.000.000  1.000.000

TOTALES 11.630.000
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2.11. CRONOGRAMA
TABLA N° 4

éCTIVIDADE FE MA AB MA JU JU AG SE OC NO Dl

B R R Y N L O P T V C

Introduccién --

MYM ]

Protocolo --

CEM ]

Tabsio  de NN
campo

Analisis --

Socializacién

Articulo
Publicacién
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ANEXOS

1. CONSENTIMIENTO INFORMADO.

Este formulario de Consentimiento Informado se dirige a mujeres
diagnosticadas con Cancer de Cérvix que tengas los criterios de inclusion para
la investigacion y se encuentran en la base de datos del servicio de consulta
externa del Hospital Departamental Tomas Uribe Uribe.

Somos Elkin Andrés Riascos Angulo con cedula de ciudadania 1.116.266.530
de Tulua, Christian Andrés Beltran Guzman con cédula de ciudadania
1.116.444.585 Zarzal y Alicia Maria Gomez Fejioo con cedula de ciudadania
1.116.256.297 estudiantes de Medicina de la Facultad de Ciencias de la Salud
de la UCEVA. Estamos investigando sobre la posible relacién del Cancer de
Cérvix con el inicio precoz de la actividad sexual y nos gustaria que por favor
con su ayuda respondiendo este cuestionario contribuyera con nuestra
investigacion.

El cancer de cuello uterino se origina en las células que revisten el cuello del
Gtero (parte inferior del Gtero). es una entidad frecuente con alta prevalencia
en la poblacion femenina en la mayor parte del mundo, especialmente en
paises subdesarrollados. Ademas, es una de las principales causas de muerte
por cancer en mujeres de nuestro medio, por la cual deseamos establecer la
posible relacion que existe entre el Cancer de Cérvix y el inicio precoz de la
vida sexual.

Su participacion en esta investigacion es totalmente voluntaria. Usted puede
elegir participar o no hacerlo, sin que esto genere ninguna consecuencia para
el tratamiento de su enfermedad. Usted puede cambiar de idea mas tarde y
dejar de participar aun cuando haya aceptado antes.

Nosotros no compartiremos la identidad de nuestras participantes en la
investigacién y la informacion recolectada a través de este proyecto se
mantendra confidencial y en absoluta reserva.

La informacién personal acerca de usted que se recogera durante la encuesta,
sera puesta fuera del alcance y solo los investigadores tendran acceso a ella.
Cualquier informacion acerca de usted tendra un numero en vez de su nombre,
el cual solo sera conocido por los investigadores y compartida con el Comité
de Etica Médica exclusivamente con fines cientificos.

Yo , He sido
invitado a participar en la investigacién Relacién del Cancer de Cérvix con el
inicio precoz de la actividad sexual. Realizare de forma voluntaria y honesta el
siguiente cuestionario para contribuir desinteresadamente con el proyecto de
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investigacion.

He leido la informacién proporcionada o me ha sido leida. He tenido la
oportunidad de preguntar sobre ella y se me ha contestado satisfactoriamente
las preguntas que he realizado. Consiento voluntariamente formar parte de
esta investigacion como participante y entiendo que tengo el derecho de
retirarme de la investigacion en cualquier momento sin que me afecte en
ninguna manera mi cuidado médico.

Firma del Participante

Fecha Dia/mes/afio

Si tiene dudas con respecto a los derechos y deberes que tiene por su
participacion en este estudio, puede comunicarse con Angélica Maria Gomez
o Jorge Hernan Gémez; funcionarios del comité de investigacion de la UCEVA
— vicerrectoria al teléfono 224 22 02 — Ext. 122.

Elkin Andrés Riascos Angulo Christian Andrés Beltran
Guzman.
C.C. 1.116.266.530 de Tulua C.C. 1.116.444.585 de Zarzal

Alicia Maria Gomez Feijoo

C.C. 1.116.256.297 de Tulua
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2. INSTRUMENTO
“RELACION DEL CANCER DE CERVIX CON EL INICIO PRECOZ DE LA
VIDA SEXUAL”
UNIDAD CENTRAL DEL VALLE DEL CAUCA

Objetivo: Identificar la relacion que existe entre el cancer de cérvix y el inicio
precoz de la actividad sexual.

Nombre:

Marque con una X o escriba la respuesta cuando corresponda.

1) ¢Qué edad tienes?
___25a35afos
___ 36 a45 anos
___46 a 55 afnos
___56 a65anos
___6b6a75anos
___ 76 a85 afos

2) ¢Cuél es tu nivel de escolaridad?
___Nivel basica Primaria (escuela)
___Nivel basica Secundaria (Colegio)
___Nivel terciario (Universidad)
___Ninguno

3) ¢En qué estrato social resides actualmente?
__Bajo
__Medio
___Alto

4) ¢Cual es su estado civil actualmente?
___Soltera

___Unién Libre
___Casada

__Viuda

5) ¢Qué tipo de cancer de cérvix tienes como diagnoéstico?
___Carcinoma de células escamosas
___Adenocarcinoma
___Carcinoma adenoescamoso y neuroendocrino (mixtos)
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6)

7)

8)

9)

¢A qué edad tuviste tu primera relacion sexual?
___Pre Pubertad (10 a 13 afos)

___Pubertad (14 a 16 afios)

___Adolescencia (17 a 19 afos)

___ 20 aflos 0 més

¢, Cuantas parejas sexuales has tenido en tu vida?
_laz2

__3a4

__5a6

___T7a8

__9a1l0

__1lomas

¢, Cuantos embarazos has tenido en tu vida?
0

1

__2o0omas

¢, Como es tu comportamiento como fumadora?
__Fumadora regular

___ Exfumadora desde hace poco menos de 3 afios
___Nunca he fumado

10)¢,Con que método anticonceptivo has planificado los Gltimos 5 afios?

___Anticonceptivos hormonales orales o inyectados

__Dispositivo intrauterino (DIU)

___Métodos de barrera (Preservativos, Diafragma, espermicida etc.)
___Métodos de emergencia (Postday, DIU)

___Esterilizacion quirdrgica

___Ninguna

iMuchas gracias por su colaboracion j
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3. DECLARACION DE HELSINKI

Principios éticos para las investigaciones médicas en seres humanos
Adoptada por la 182 Asamblea Médica Mundial, Helsinki, Finlandia, junio 1964
y enmendada por la 292 Asamblea Médica Mundial, Tokio, Japdn, octubre
1975 352 Asamblea Médica Mundial, Venecia, Italia, octubre 1983 412
Asamblea Médica Mundial, Hong Kong, septiembre 1989 482 Asamblea
General Somerset West, Sudafrica, octubre 1996 522 Asamblea General,
Edimburgo, Escocia, octubre 2000 Nota de Clarificacion del Parrafo 29,
agregada por la Asamblea General de la AMM, Washington 2002 Nota de
Clarificacion del Péarrafo 30, agregada por la Asamblea General de la AMM,
Tokio 2004 592 Asamblea General, Seul, Corea, octubre 2008

3.1. INTRODUCCION

1. La Asociacion Médica Mundial (AMM) ha promulgado la Declaracion de
Helsinki como una propuesta de principios éticos para investigacion médica en
seres humanos, incluida la investigacion del material humano y de informacion
identificables. La Declaracion debe ser considerada como un todo y un pérrafo
no debe ser aplicado sin considerar todos los otros parrafos pertinentes.

2. Aunque la Declaracion esta destinada principalmente a los médicos, la AMM
insta a otros participantes en la investigacion meédica en seres humanos a
adoptar estos principios.

3. El deber del médico es promover y velar por la salud de los pacientes,
incluidos los que participan en investigacion médica. Los conocimientos y la
conciencia del médico han de subordinarse al cumplimiento de ese deber.

4. La Declaracion de Ginebra de la Asociacion Médica Mundial vincula al
médico con la formula "velar solicitamente y ante todo por la salud de mi
paciente”, y el Codigo Internacional de Etica Médica afirma que: "El médico
debe considerar lo mejor para el paciente cuando preste atencion médica”.

5. El progreso de la medicina se basa en la investigacion que, en ultimo
término, debe incluir estudios en seres humanos. Las poblaciones que estan
subrepresentadas en la investigacibn médica deben tener un acceso
apropiado a la participacion en la investigacion.

6. En investigacion médica en seres humanos, el bienestar de la persona que
participa en la investigacion debe tener siempre primacia sobre todos los otros
intereses.

7. El propdésito principal de la investigacion médica en seres humanos es
comprender las causas, evolucion y efectos de las enfermedades y mejorar
las intervenciones preventivas, diagndsticas y terapéuticas (métodos,
procedimientos y tratamientos). Incluso, las mejores intervenciones actuales
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deben ser evaluadas continuamente a través de la investigacion para que sean
seguras, eficaces, efectivas, accesibles y de calidad.

8. En la practica de la medicina y de la investigacion médica, la mayoria de las
intervenciones implican algunos riesgos y costos.

9. La investigacion médica esta sujeta a normas éticas que sirven para
promover el respeto a todos los seres humanos y para proteger su salud y sus
derechos individuales. Algunas poblaciones sometidas a la investigacion son
particularmente vulnerables y necesitan proteccion especial. Estas incluyen a
los que no pueden otorgar o rechazar el consentimiento por si mismosy a los
gue pueden ser vulnerables a coercion o influencia indebida.

10. Los médicos deben considerar las normas y estandares éticos, legales y
juridicos para la investigacion en seres humanos en sus propios paises, al
igual que las normas y estandares internacionales vigentes. No se debe
permitir que un requisito ético, legal o juridico nacional o internacional
disminuya o elimine cualquiera medida de proteccién para las personas que
participan en la investigacion establecida en esta Declaracion.

3.2. PRINCIPIOS PARA TODA INVESTIGACION MEDICA

11. En la investigacion médica, es deber del médico proteger la vida, la salud,
la dignidad, la integridad, el derecho a la autodeterminacion, la intimidad y la
confidencialidad de la informacion personal de las personas que participan en
investigacion.

12. La investigacion médica en seres humanos debe conformarse con los
principios cientificos generalmente aceptados y debe apoyarse en un profundo
conocimiento de la bibliografia cientifica, en otras fuentes de informacion
pertinentes, asi como en experimentos de laboratorio correctamente
realizados y en animales, cuando sea oportuno. Se debe cuidar también del
bienestar de los animales utilizados en los experimentos.

13. Al realizar una investigacién médica, hay que prestar atencién adecuada a
los factores que puedan dafiar el medio ambiente.

14. El proyecto y el método de todo estudio en seres humanos debe describirse
claramente en un protocolo de investigacion. Este debe hacer referencia
siempre a las consideraciones éticas que fueran del caso y debe indicar como
se han considerado los principios enunciados en esta Declaracion. El protocolo
debe incluir informacion sobre financiamiento, patrocinadores, afiliaciones
institucionales, otros posibles conflictos de interés e incentivos para las
personas del estudio y estipulaciones para tratar o compensar a las personas
que han sufrido dafios como consecuencia de su participacion en la
investigacion. El protocolo debe describir los arreglos para el acceso después
del ensayo a intervenciones identificadas como beneficiosas en el estudio o el
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acceso a otra atencion o beneficios apropiados.

15. El protocolo de la investigacion debe enviarse, para consideracion,
comentario, consejo y aprobacion, a un comité de ética de investigacion antes
de comenzar el estudio. Este comité debe ser independiente del investigador,
del patrocinador o de cualquier otro tipo de influencia indebida. EI comité debe
considerar las leyes y reglamentos vigentes en el pais donde se realiza la
investigacion, como también las normas internacionales vigentes, pero no se
debe permitir que éstas disminuyan o eliminen ninguna de las protecciones
para las personas que participan en la investigacion establecidas en esta
Declaracion. EI comité tiene el derecho de controlar los ensayos en curso. El
investigador tiene la obligacion de proporcionar informacion del control al
comité, en especial sobre todo incidente adverso grave. No se debe hacer
ningun cambio en el protocolo sin la consideracion y aprobacion del comité.

16. La investigacion médica en seres humanos debe ser llevada a cabo solo
por personas con la formacion y calificaciones cientificas apropiadas. La
investigacién en pacientes o voluntarios sanos necesita la supervision de un
meédico u otro profesional de la salud competente y calificada apropiadamente.
La responsabilidad de la proteccion de las personas que toman parte en la
investigacion debe recaer siempre en un médico u otro profesional de la salud
y nunca en los participantes en la investigacion, aunque hayan otorgado su
consentimiento.

17. La investigacion médica en una poblacion o comunidad con desventajas o
vulnerable sélo se justifica si la investigacion responde a las necesidades y
prioridades de salud de esta poblacién o comunidad y si existen posibilidades
razonables de que la poblacién o comunidad, sobre la que la investigacion se
realiza, podra beneficiarse de sus resultados.

18. Todo proyecto de investigacion médica en seres humanos debe ser
precedido de una cuidadosa comparacion de los riesgos y los costos para las
personas y las comunidades que participan en la investigacion.

Realizando una comparaciéon con los beneficios previsibles para ellos y para
otras personas o comunidades afectadas por la enfermedad que se investiga.

19. Todo ensayo clinico debe ser inscrito en una base de datos disponible al
publico antes de aceptar a la primera persona.

20. Los médicos no deben participar en estudios de investigacion en seres
humanos a menos de que estén seguros de que los riesgos inherentes han
sido adecuadamente evaluados y de que es posible hacerles frente de manera
satisfactoria. Deben suspender inmediatamente el experimento en marcha si
observan que los riesgos que implican son mas importantes que los beneficios
esperados o0 si existen pruebas concluyentes de resultados positivos o
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beneficiosos.

21. La investigacion médica en seres humanos solo debe realizarse cuando la
importancia de su objetivo es mayor que el riesgo inherente y los costos para
la persona que participa en la investigacion.

22. La participacion de personas competentes en la investigacion médica debe
ser voluntaria. Aunque puede ser apropiado consultar a familiares o lideres de
la comunidad, ninguna persona competente debe ser incluida en un estudio, a
menos que ella acepte libremente.

23. Deben tomarse toda clase de precauciones para resguardar la intimidad
de la persona que participa en la investigacion y la confidencialidad de su
informacion personal y para reducir al minimo las consecuencias de la
investigacion sobre su integridad fisica, mental y social.

24. En la investigacion médica en seres humanos competentes, cada individuo
potencial debe recibir informaciones adecuadas acerca de los objetivos,
métodos, fuentes de financiamiento, posibles conflictos de intereses,
afiliaciones institucionales del investigador, beneficios calculados, riesgos
previsibles e incomodidades derivadas del experimento y todo otro aspecto
pertinente de la investigacion. La persona potencial debe ser informada del
derecho de participar 0 no en la investigacion y de retirar su consentimiento en
cualquier momento, sin exponerse a represalias. Se debe prestar especial
atencién a las necesidades especificas de informacion de cada individuo
potencial, como también a los métodos utilizados para entregar la informacion.
Después de asegurarse de que el individuo ha comprendido la informacién, el
médico u otra persona calificada apropiadamente debe pedir entonces,
preferiblemente por escrito, el consentimiento informado y voluntario de la
persona. Si el consentimiento no se puede otorgar por escrito, el proceso para
lograrlo debe ser documentado y atestiguado formalmente.

25. Para la investigacion médica en que se utilice material o datos humanos
identificables, el médico debe pedir normalmente el consentimiento para la
recoleccion, andlisis, almacenamiento y reutilizacién. Podra haber situaciones
en las que serd imposible o impracticable obtener el consentimiento para dicha
investigacion o podria ser una amenaza para su validez. En esta situacion, la
investigacion sélo puede ser realizada después de ser considerada y aprobada
por un comité de ética de investigacion.

26. Al pedir el consentimiento informado para la participacion en la
investigacion, el médico debe poner especial cuidado cuando el individuo
potencial esta vinculado con él por una relacion de dependencia o si consiente
bajo presién. En una situacién asi, el consentimiento informado debe ser
pedido por una persona calificada adecuadamente y que nada tenga que ver
con aquella relacion.
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27. Cuando el individuo potencial sea incapaz, el médico debe pedir el
consentimiento informado del representante legal. Estas personas no deben
ser incluidas en la investigacion que no tenga posibilidades de beneficio para
ellas, a menos que ésta tenga como objetivo promover la salud de la poblacion
representada por el individuo potencial y esta investigacion no puede
realizarse en personas competentes y la investigacion implica s6lo un riesgo y
costo minimos.

28. Si un individuo potencial que participa en la investigacion considerado
incompetente es capaz de dar su asentimiento a participar o no en la
investigacion, el médico debe pedirlo, ademas del consentimiento del
representante legal. El desacuerdo del individuo potencial debe ser respetado.

29. La investigacion en individuos que no son capaces fisica 0 mentalmente
de otorgar consentimiento, por ejemplo, los pacientes inconscientes, se puede
realizar solo si la condicidn fisica/mental que impide otorgar el consentimiento
informado es una caracteristica necesaria de la poblacién investigada. En
estas circunstancias, el médico debe pedir el consentimiento informado al
representante legal. Si dicho representante no esta disponible y si no se puede
retrasar la investigacion, el estudio puede llevarse a cabo sin consentimiento
informado, siempre que las razones especificas para incluir a individuos con
una enfermedad que no les permite otorgar consentimiento informado hayan
sido estipuladas en el protocolo de la investigacién y el estudio haya sido
aprobado por un comité de ética de investigacion. El consentimiento para
mantenerse en la investigacion debe obtenerse a la brevedad posible del
individuo o de un representante legal.

30. Los autores, directores y editores todos tienen obligaciones éticas con
respecto a la publicacion de los resultados de su investigacion.

Los autores tienen el deber de tener a la disposicion del publico los resultados
de su investigacion en seres humanos y son responsables de la integridad y
exactitud de sus informes. Deben aceptar las normas éticas de entrega de
informacion. Se deben publicar tanto los resultados negativos e inconclusos
como los positivos o de lo contrario deben estar a la disposicion del publico.
En la publicacion se debe citar la fuente de financiamiento, afiliaciones
institucionales y conflictos de intereses. Los informes sobre investigaciones
gue no se cifian a los principios descritos en esta Declaracion no deben ser
aceptados para su publicacion.

3.3. PRINCIPIOS APLICABLES CUANDO LA INVESTIGACION
MEDICA SE COMBINA CON LA ATENCION MEDICA

31. El médico puede combinar la investigacion médica con la atencidon médica,
s6lo en la medida en que tal investigacion acredite un justificado valor potencial
preventivo, diagndstico o terapéutico y si el médico tiene buenas razones para
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creer que la participacion en el estudio no afectara de manera adversa la salud
de los pacientes que toman parte en la investigacion.

32. Los posibles beneficios, riesgos, costos y eficacia de toda intervencion
nueva deben ser evaluados mediante su comparacion con la mejor
intervencion probada existente, excepto en las siguientes circunstancias: - El
uso de un placebo, o ningun tratamiento, es aceptable en estudios para los
que no hay una intervencion probada existente. - Cuando por razones
metodoldgicas, cientificas y apremiantes, el uso de un placebo es necesario
para determinar la eficacia y la seguridad de una intervencion que no implique
un riesgo, efectos adversos graves o dafio irreversible para los pacientes que
reciben el placebo o ningun tratamiento. Se debe tener muchisimo cuidado
para evitar abusar de esta opcion.

33. Al final de la investigacién, todos los pacientes que participan en el estudio
tienen derecho a ser informados sobre sus resultados y compartir cualquier
beneficio, por ejemplo, acceso a intervenciones identificadas como
beneficiosas en el estudio o a otra atencion apropiada o beneficios.

34. El médico debe informar cabalmente al paciente los aspectos de la
atencion que tienen relacion con la investigacion. La negativa del paciente a
participar en una investigacion o su decision de retirarse nunca debe perturbar
la relacién médico-paciente.

35. Cuando en la atencion de un enfermo las intervenciones probadas han
resultado ineficaces o no existen, el médico, después de pedir consejo de
experto, con el consentimiento informado del paciente o de un representante
legal autorizado, puede permitirse usar intervenciones no comprobadas, si, a
su juicio, ello da alguna esperanza de salvar la vida, restituir la salud o aliviar
el sufrimiento.

Siempre que sea posible, tales intervenciones deben ser investigadas a fin de
evaluar su seguridad y eficacia. En todos los casos, esa informacion nueva
debe ser registrada y, cuando sea oportuno, puesta a disposicion del publico.

3.4. REPUBLICA DE COLOMBIA MINISTERIO DE SALUD
RESOLUCION N° 008430 DE 1993 (4 DE OCTUBRE DE 1993) DE LA
INVESTIGACION EN SERES HUMANOS

CAPITULO 1 DE LOS ASPECTOS ETICOS DE LA INVESTIGACION EN
SERES HUMANOS

ARTICULO 5. En toda investigacion en la que el ser humano sea sujeto de
estudio, debera prevalecer el criterio del respeto a su dignidad y la proteccion
de sus derechos y su bienestar.
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ARTICULO 6. La investigacion que se realice en seres humanos se debera
desarrollar conforme a los siguientes criterios: a. Se ajustara a los principios
cientificos y éticos que la justifiquen. b. Se fundamentara en la
experimentacion previa realizada en animales, en laboratorios o en otros
hechos cientificos. c. Se realizar4d solo cuando el conocimiento que se
pretende producir no pueda obtenerse por otro medio idoneo. d. Debera
prevalecer la seguridad de los beneficiarios y expresar claramente los riesgos
(minimos), los cuales no deben, en ningin momento, contradecir el articulo 11
de esta resolucion. e. Contara con el Consentimiento Informado y por escrito
del sujeto de investigacion o su representante legal con las excepciones
dispuestas en la presente resolucion. f. Debera ser realizada por profesionales
con conocimiento y experiencia para cuidar la integridad del ser humano bajo
la responsabilidad de una entidad de salud, supervisada por las autoridades
de salud, siempre y cuando cuenten con los recursos humanos y materiales
necesarios que garanticen el bienestar del sujeto de investigacion. g. Se
llevara a cabo cuando se obtenga la autorizacion: del representante legal de
la institucién investigadora y de la institucion donde se realice la investigacion;
el Consentimiento Informado de los participantes; y la aprobacion del proyecto
por parte del Comité de Etica en Investigacién de la institucion.

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

ARTICULO 9. Se considera como riesgo de la investigacion la probabilidad de
gue el sujeto de investigacion sufra algiin dafio como consecuencia inmediata
o tardia del estudio.

ARTICULO 51. Cuando exista patrocinio u otras formas de remuneracion,
deberan establecerse las medidas necesarias para evitar que estos originen
conflictos de interés al investigador en la proteccion de los derechos de los
sujetos de Investigacion, aunque hayan dado su consentimiento en la
preservacion de la veracidad de los resultados y en la asignacién de los
recursos.
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