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RESUMEN

La tesis explora como la vulnerabilidad de las feminidades trans (FT) afecta su
comprension del proceso de consentimiento informado (PCI) y de esta manera no
asimilan puntos clave sobre su participacion en protocolos de investigacion clinica y
social, planteando la necesidad de implementar medidas de proteccion adicionales
durante el PCI para favorecer el entendimiento sobre los procedimientos de un estudio
sea biomédico o psicosocial, resguardando su bienestar y evitando potenciales dafios. El
objetivo principal es proponer estrategias que aseguren la proteccion de este colectivo a
través de un analisis de las experiencias de investigadores/as, equipo del centro de
investigaciones y las participantes en un centro de investigaciones en la Ciudad
Auténoma de Buenos Aires. A través de un enfoque cualitativo, se identificaron

practicas que podrian vulnerar derechos, asi como necesidades insatisfechas.

Palabras clave: Feminidad trans, vulnerabilidad, proceso de consentimiento informado,

proteccion.
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OBJETIVOS

Objetivo general:

e Proponer estrategias adicionales a las utilizadas actualmente para el proceso de
consentimiento informado en un centro de investigaciones biomédicas y
psicosociales de la Ciudad Auténoma de Buenos Aires, que aseguren una
proteccion de las feminidades trans en su participacion en un protocolo de

investigacion tanto biomédico como psicosocial.

Objetivos especificos:

o Identificar practicas durante el proceso de consentimiento informado que
vulneran o podrian vulnerar los derechos de las feminidades trans en un centro
de investigaciones de la Ciudad Autonoma de Buenos Aires.

¢ Identificar vulnerabilidades especificas de feminidades trans que las distingan de
otros grupos vulnerables ante el proceso de consentimiento informado

¢ Identificar necesidades insatisfechas que surgen dentro del proceso de
consentimiento informado, por parte de las feminidades trans que participan de
protocolos de investigacion tanto biomédicos como psico-sociales en un centro

de investigacion en la Ciudad Auténoma de Buenos Aires



CAPITULO I: INFORMACION RELEVANTE PARAEL
DESARROLLO DE LA TESIS

El motivo de la investigacion

La participacion de personas transgénero y no binarias en investigaciones clinicas y
sociales sigue siendo una realidad subrepresentada, con escasos datos disponibles al
respecto. Segun algunos estudios que han analizado publicaciones y registros en
plataformas como clinicaltrials.gov, entre 2018 y 2022 la participacion de personas
transgénero en investigaciones no supera el 0,08% de los estudios realizados2. Esta
cifra revela que, ain en la actualidad, la inclusion de personas trans en estos &mbitos de
investigacién es una préactica infrecuente, lo que, a su vez, limita la basqueda de aportes
significativos desde la bioética en relacion con esta poblacion, al ser relativamente

escasa.

Si bien existen guias recientes sobre la investigacion con personas transgénero®#y
algunos estudios se explayan sobre la participacion del colectivo trans en ensayos
clinicos sobre ciertas patologias especificas®®, el campo de la investigacion con
personas trans sigue siendo insuficientemente explorado. En este contexto, resulta
crucial sumar un enfoque ético que permita reflexionar sobre las barreras hacia la
inclusién de las personas transgénero —y particularmente las FT— en los PCl en
investigaciones biomédicas y psicosociales. Esto adquiere relevancia para asegurar que

la participacion de este colectivo se realice de manera respetuosa, informada y segura.



Definiciones importantes

¢Qué es una feminidad trans?

Situandose en los afios setenta del siglo XX, la teoria feminista tomo la definicion de
sexo y género explorada dos décadas atras por el psicélogo neozelandés John Money y
el psiquiatra norteamericano Robert Stoller, para separar el caracter biologico de tener
pene o vulva -como es la expresion del sexo- de los componentes socioculturales y
vivenciales a lo largo de la vida como lo es el género’. Para una autora como Judith

Butler el sexo siempre fue género he incluso se pueden tomar frases como la siguiente:

“Si el género es los significados culturales que acepta el cuerpo sexuado, entonces no
puede afirmarse que un género Unicamente sea producto de un sexo. Llevada hasta su
limite 16gico, la distincion sexo/genero muestra una discontinuidad radical entre

cuerpos sexuados y géneros culturalmente construidos™®

Pero, no se ahondara en ese debate porque escapa de los objetivos del trabajo y
simplemente se busca una definicion lo mas taxativa posible, pero vale mencionar que

el tema esta en debate permanente.

Para encontrar una definicion Gtil a nuestro propdsito de la investigacion, es necesario
empezar por lo basico sobre qué quiere decir cis y asi establecer la definicion de trans
por contraposicion. Esta definicion es necesario aclarar es incompleta y no se ajusta a
las concepciones actuales pero es un punto de partida: si las personas cis, son aquellas
que viven su género (entiéndase su constructo social y como entabla las relaciones con
los individuos de la comunidad y consigo mismo) y su sexo bioldgico (pene/vulva) en
una relacion hombre-pene, mujer-vulva, las personas trans son las que lo hacen de
manera opuesta en una relacion -tedrica porque no es asi en la practica- mujer-pene y

hombre-vulva.



Siendo el caso de la definicion de trans explicada anteriormente y suméandole otras
variables mas relacionadas con la realidad de la comunidad, entonces una feminidad
trans (FT) es una persona que nacié con pene (sexo masculino), pero su expresion
genérica es femenina, que puede o no tener reasignacion de sexo, estar en tratamiento
hormonal, puede no ser estética su expresion y ser solo temporal, también puede no ser
heterosexual, entre otras cosas, pero que en lo mas simple su expresion genérica es

opuesta su sexo asignado al nacer.

Por lo tanto, alineado con la definicion anterior, se tomo para el presente trabajo una
postura de la World Professional Association for Transgender Health® para definir a las

FT:

“MUJERES TRANSGENERO 0 MUJERES TRANS 0 MUJERES DE EXPERIENCIA
TRANS son personas que tienen identidades de género como mujeres y a quienes se les
asignd sexo masculino al nacer. Pueden o no haber sido sometidos a ninguna
transicion”. Y dentro de las FT (que es la terminologia mediante la cual englobamos a
todas las expresiones femeninas del colectivo) -pero no es excluyente de esta- también
podemos encontrar diversas definiciones que inclusive pueden diferenciar grupos por

ciertas caracteristicas en particular: transexual, transgénero y travesti.

Si bien no hay una definicion concreta y tajante, podria decirse que transexual es la
persona que realiza la transicion y la alcanza por completo desde el punto de vista
morfoldgico y actitudinal, con la correspondiente hormonizacion y reasignacion de sus
genitales; transgénero que se encuentra en proceso de transicion y de cambios pero
todavia no ha finalizado o tambien puede referirse a quienes por género tienen todas las
caracteristicas femeninas pero sexualmente siguen conservando su genitalidad de
nacimiento y por Gltimo travesti que es una persona que vive con el género “opuesto” a

su sexo y puede o no ser un cambio definitivo, incluye la fluctuacion entre genero
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hombre/mujer dependiendo de varios factores, pero que definitivamente no realiz6 ni a

priori esta dispuesto/a a realizar hormonizacion, ni reasignacion de género™®.

En Argentina en cambio, travesti es tomado como un simbolo de protesta por el sentido
despectivo que tuvo durante décadas y lo toman como un simbolo transformador en su

lucha, pueden usarlo de manera arbitraria sin cumplir con la regla antes mencionada?®.

A los fines legales, en Argentina las personas son asignadas como nifias o nifios segun
su genitalidad al nacer dentro de un contexto binario de género: masculino/femenino.
Pese a esto, las mujeres trans pueden hacer sus documentos y por ende vivir legalmente
de la forma que desean segin la ley Ley 26.743'2 y ademas esto cambid con la inclusion
de la “X” en los documentos nacionales de identidad a través del decreto N°476/21, que
permitié que puedan expresar su desacuerdo con el binarismo y avanzar ain mas en sus

derechos de expresion y reconocimiento por parte del estado.

Como el objeto del estudio no fue explayarse en preguntas a las participantes sobre su
no-binariedad y sélo se necesit6 que fueran auto reconocidas FT independientemente de
cualquier otra variable sexo-genérica, se tomd a la muestra de esta poblacién tan
heterogénea, sabiendo que se adiciond un sesgo y limitacion al trabajo. Se reconoce que
hay otras formas de vivir en este colectivo mas alla del binarismo, pero al ser un trabajo
de campo exploratorio se considera que a los fines de este no fue necesario entrar en un

debate mas extenso, por lo menos para este caso.

Por ultimo, no hay nada mejor que comprender el concepto desde la frase de una de

ellas:

“Ser travesti es la prueba viviente de que alguien que nace con una genitalidad se
puede construir o autoconstruir en otra identidad. La genitalidad no determina la

identidad. Una mujer no es mujer porque tiene una vagina, sino porque se acepta como



mujer, porgue construye su historia como mujer, porque le gusta ser mujer. Y lo mismo

pasa con nosotras. El género es movible”- Lohana Berkins

Historia del movimiento trans en Argentina y adquisicion de derechos

En Argentina, las comunidades indigenas tenian una concepcion libre de la diversidad y
las identidades de género, y convivian con personas no binarias o trans, como el caso de
los hombres machi "madre", que eran transexuales durante momentos rituales y luego
ejercian roles masculinos en la sociedad. También estaban los "weye", personas sin sexo
definido que fluctuaban segun diferentes momentos de sus vidas'**. Sin embargo, con
la llegada de la colonizacién espafiola y sus normas binarias de género, se reprimieron
esas creencias, se obligo a asumir otra identidad religiosa y se alteraron las costumbres
ancestrales, convirtiendo asi la sociedad en una sociedad homofoébica/transfobica y

estrictamente binaria.

Esto no cambid durante los afios de la independencia del Virreinato del Rio de la Plata
ni durante el siglo X1X, cuando se reprimid cualquier forma de disidencia en nombre de
la moralidad y se sostuvieron los valores "normales™ de una sociedad a un tipo de
estandar familiarista -mujer ama de casa criando hijos y hombre proveedor- y

machista®®16.

Sin embargo, todo comenz6 a cambiar en la década de 1960, cuando se crearon las
primeras organizaciones del colectivo LGBTQ+. En esa época surgieron las primeras
luchas por el reconocimiento de los derechos, como la organizacion "Nuestro Mundo”,
que podria considerarse la primera organizacion LGBT+ del pais y de América Latina.
Al mismo tiempo, se formd el Frente de Liberacion Homosexual’, una organizacion
que abrio el debate no solo sobre la homosexualidad, sino también sobre la sexualidad
en general y que contribuy6 a abrir el camino para que las mujeres trans tuvieran su

propio espacio de militancia. La dictadura civico-militar represento un obstaculo para
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los movimientos, y aproximadamente 400 mujeres trans desaparecieron o fueron
asesinadas, sin ser incluidas en el grupo de desaparecidos en los juicios a las juntas

militares®®,

En 1984 se cred la Comunidad Homosexual Argentina (CHA), que se enfocd en dos
aspectos: el asesoramiento juridico contra la persecucion policial y la lucha contra el
VIH/SIDA. A través de campafias de concientizacion y salud, la CHA difundié
informacion sobre esta enfermedad, que hasta ese momento era desconocida para gran
parte de la poblacién. Carlos Jauregui, primer presidente de la CHA, murié a causa del

SIDA en 1996.

La vuelta a la democracia en Argentina no significé un avance para el colectivo
LGBTQ+, sino todo lo contrario. Se mantuvo la represion policial y se reforzaron las
ideas de una sociedad puritana y "normal”, con un alto nimero de detenciones y redadas
en lugares frecuentados por la comunidad homosexual y trans. EI propio ministro del
Interior de la época, Antonio Tréccoli, afirmaba: "La homosexualidad es una
enfermedad y pensamos tratarla como tal. Si la policia ha actuado es porque ha habido
exhibiciones o actitudes que comprometen publicamente lo que podriamos llamar las
reglas del juego de una sociedad que quiere ser preservada de manifestaciones de ese

tipo"?®.

En 1992, la CHA organiz06 la primera "marcha del orgullo™ en Argentina, junto con otras
organizaciones como Sociedad de Integracion Gay Lésbica Argentina (SIGLA),
Transexuales por el Derecho a la Vida (TRANSDEVI), Grupo de Investigacion en
Sexualidad de Investigacion Social (ISIS), Iglesia de la Comunidad Metropolitana
(ICM) y Convocatoria Lesbiana, bajo el lema "Libertad, Igualdad y Diversidad".

Muchos de los 300 participantes llevaban mascaras para evitar ser reconocidos?. Esta



marcha sentd un precedente para las movilizaciones que actualmente retinen a

multitudes de personas cada afio.

En 1993 se fundo la Asociacion de Travestis Argentinas, que posteriormente cambié su
nombre a Asociacion de Travestis, Transexuales y Transgéneros de Argentina (ATTTA).
Estas organizaciones contaban con destacadas lideres, como Claudia Pia Baudracco,
Maria Belén Correa, Dahiana Diet, Alejandra Romero, Cinthia Pérez, Wendy
Leguizamon, Veruska, Fidela Colman, Sara Gomez y Jeanet Contreras. Estas mujeres
decidieron exponer sus cuerpos y rostros a través de acciones en comisarias, en
television, en espacios publicos y privados, con el objetivo de brindar una definicién
politica a las necesidades de la comunidad trans?!. En 1994 surgi6 la Asociacion de
Lucha por la Identidad Travesti-Transexual (ALITT). EI 28 de junio de 2005 se creé la
Federacion Argentina de Lesbianas, Gays, Bisexuales y Trans?2, que impulso iniciativas
legislativas para lograr el reconocimiento de derechos y garantizar que todas las
personas tengan los mismos estandares legales de vida que la comunidad heterosexual.
Esta union estratégica, junto con las luchas individuales de cada agrupacién, ha llevado
a logros como la aprobacion de la Ley 26743 de identidad de género (promulgada el 23
de mayo de 2012)%, la Ley 26485 de proteccion integral de las mujeres (14 de abril de
2009)?*, la Ley 26618 de matrimonio igualitario (julio de 2010)%, el nuevo Codigo
Civil y Comercial (1 de agosto de 2015)?, la Ley 26657 de salud mental (03 de

diciembre de 2010)?" y la Ley 26791 (14 de diciembre de 2012),



La vulnerabilidad
En el concepto més simple, la vulnerabilidad puede ser entendida como un estado
natural y normal de riesgo inherente a la existencia humana, que lleva a la posibilidad

de ser herido o recibir una lesién de caracter fisico o moral.

Segun Miguel Kottow “Vulnerable indica la posibilidad pasiva de sufrir una herida
(=vulnus). La vulnerabilidad es condicion universal de amenaza, no existiendo la

dicotomia vulnerable no vulnerable; no es un estado de dafio sino de fragilidad”?°.

Por ende, se supone que la vulnerabilidad es una caracteristica comun de la condicion
humana, una susceptibilidad intrinseca al dafio que todos poseemos. Puede asegurarse

que nuestra existencia esta relacionada inevitablemente con la vulnerabilidad.

Retomando a Kottow agrega que “la vulnerabilidad del ser humano se manifiesta en tres
planos: en primer término, la fragilidad de mantenerse con vida o vulnerabilidad vital,
en segundo término, la vulnerabilidad de subsistencia, referida a las dificultades de
asegurar los elementos biol6gicos necesarios para mantenerse y desarrollarse; en tercer
término, la vulnerabilidad existencial, incluyendo la vulnerabilidad social, que son los

avatares que amenazan la prosecucion del proyecto de vida que cada cual persigue” %,

Gilson describe también otros tres puntos a tener en cuenta: que la vulnerabilidad esta
inherentemente atada a la existencia humana y que podemos crear principios e ideales
éticos y tomar medidas para afrontar nuestra vulnerabilidad pudiendo modificar nuestro
estado de vulnerabilidad, pero no eliminarlo, es parte de nuestro ser fisico, nuestra
corporeidad y ser social, por otro lado en segundo lugar la centralidad de la
vulnerabilidad en la ética “demuestra que conlleva cierta fuerza normativa” exigiendo
determinados tipos de respuestas, en otras palabras la vulnerabilidad es el motor que

motiva la accion ética, la ética como uno de sus motivos de existencia misma existe para



crear y ofrecer mecanismos de proteccion al esencialmente ser vulnerable que somos
como humanos y en tercer lugar en la filosofia ética, politica y social la vulnerabilidad
es considerada un estado que debe evitarse, relacionada generalmente como una
situacion previa al peligro y al dafio, es necesario minimizarse y prevenirse y si no se

puede evitar justifica proteccion y asistencia *°.

Y dentro de los debates sobre vulnerabilidad, se pueden distinguir entre dos corrientes
importantes: la primera, que reflexiona sobre la “vulnerabilidad ontolégica” o
“antropolédgica”, compartida por todos los seres humanos; y la segunda, sobre la
“vulnerabilidad social” o “situacional”, generada en determinadas situaciones de
injusticia u opresion especificas®t. Aunque no son las Unicas corrientes propuestas, a los

fines de entender la definicion de vulnerabilidad para el colectivo de FT es suficiente.

La vulnerabilidad social, podria complementarse en parte con la ontoldgica, porque a la
ya realidad inevitable de la vulnerabilidad como la existencia misma del ser humano se
agrega otra social relacionada con el entorno, las relaciones de poder, la equidad social
y las oportunidades. Pero, en este contexto debemos definir qué tipo de vulnerabilidad
enmarca a las FT, si esta relacionada a su misma existencia, que podria considerarse
ontoldgica o adicionalmente es situacional, producto de una realidad socioeconémica

que actualmente las vuelve mas susceptibles al dafio.

Entonces, cabe preguntarse si, habiendo una realidad opresiva en una o mas variables,
compartida por un colectivo en particular -no todas las personas claro, pero en su
mayoria- podrian enmarcarse en la definicion de grupo vulnerable. Hay autores que
proponen definiciones taxondmicas para evaluar el riesgo adicional al que pudieran
estar expuestas las personas y asi podrian servirnos como herramientas para identificar

“grupos vulnerables”®>®, entre las preguntas relevantes podrian considerarse:
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1) ¢Existe un mal potencial identificable?

2) Si es asi, ¢es identificable que algunas personas tienen méas probabilidades que otras

de incurrir en este mal, o es probable que lo incurran en mayor grado?

3) ¢Quién comparte el deber de minimizar o evitar este mal, y nos incluye a nosotros de

alguna manera?

4) ¢Qué deberiamos hacer para minimizar esta mayor probabilidad o grado, o para

compensarlo de maneras éticamente justificables?

El término “grupos vulnerables” ha sido discutido ampliamente por investigadores e
investigadoras y serd a partir del debate que se vera a continuacion que se justifica la
posicidn tomada al principio y como condicion excluyente para llevar adelante la tesis,

de que es correcto describir al colectivo de FT como un “grupo vulnerable”.

La presentacion de Luna de la metéafora de las capas para definir a la vulnerabilidad
responde a la critica de Carole Levine, entre otros autores, del concepto de
vulnerabilidad existente actualmente, que como resultado se aplica en la practica de
manera estatica, de modo que se definen ciertos grupos como siempre vulnerables y que

eso hace dificil transformar su situacion®.

Una de las criticas a la actual aplicacion del concepto de vulnerabilidad por parte de
Levine, es la amplia capacidad de aplicacion del término vulnerabilidad, la cual podria
implicar una suerte de “superpoblacion” de nuevos grupos vulnerables. Luna sostiene
que si bien el ser humano es vulnerable desde su propia génesis -vulnerabilidad
ontoldgica- el concepto de vulnerabilidad esta enfocado a los factores que no son
inherentes a su existencia sino productos de un contexto desfavorable por factores
ajenos al control de la persona. Por ende, rechazar esta herramienta por la asuncion de
una vulnerabilidad comdn intrinseca a la condicion humana resulta un desacierto en la
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medida que se corre el riesgo de evitar los dafios a los que ciertos individuos o

conjuntos humanos se encuentran sobreexpuestos.

Como otra critica de Levine al concepto de vulnerabilidad y sobre el peligro de asociar
a personas o grupos vulnerables con sentimientos compasivos, Luna advertia que el
reconocimiento de la vulnerabilidad no supone necesariamente reacciones de
paternalismo o lastima, sino que, mas bien, esto puede resultar eficaz, por ejemplo, para
el empoderamiento de aquellas y aquellos que se encuentren en una relacion de

subordinacion o de carencia de recursos.

Frente al “argumento de los estereotipos y las etiquetas”, pone en relieve la
comprension errdnea de este concepto, pues mediante sus consideraciones respecto al
aspecto dindmico y contextual de la vulnerabilidad quedaria de manifiesto que no se
trata de un mecanismo rigido que establece un estereotipo fijo sobre categorias
completas de individuos, sino que atiende a las circunstancias particulares que
envuelven a cada persona o situacion que esta siendo analizada en un contexto

determinado.

Y en ultimo lugar, frente al “argumento de la proteccion insuficiente”, sostiene que, a
pesar de reconocer la deficiencia de la identificacion de la vulnerabilidad para mitigar
los perjuicios, que conduce mas bien a exhortar al personal investigador y a los Comités
de Etica de Investigaciones a prestar “especial atencion”, la vulnerabilidad a través de la
metafora de las capas contribuye a proyectar diferentes modos de impedir o al menos

obstaculizar ciertas vulnerabilidades®*.

Pensar la vulnerabilidad a partir de la idea de las capas significa dotar a esta herramienta
de una mayor flexibilidad al estipular que existen diferentes capas que actGan y, por

consiguiente, diferentes vulnerabilidades. Esto logra trascender asi la vulnerabilidad
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entendida como una condicion permanente y arroja luz sobre la posibilidad de actuar e
intervenir respecto a aquellas capas de vulnerabilidad que revisten a una persona e
intensifican su sobreexposicién a los perjuicios, a la desproteccion, con el fin de disefiar

mejores estrategias capaces de mitigar el impacto de las distintas vulnerabilidades3*3,

Entonces bajo este concepto tenemos varias capas para analizar -y es lo que se hara
posteriormente-: Es probable que suceda lo siguiente en el caso de la comunidad como,
por ejemplo: las FT pueden seres migrantes, no tener un hogar estable, tener niveles de
educacion formal incompletos, consumir sustancias en el contexto de su trabajo sexual y
tener el trabajo sexual como opcion laboral inmediata. Esto, de ser asi, se acumulan en

capas y capas de vulnerabilidad*3°.

Hay que tener en cuenta que la pertenencia a un grupo no genera automaticamente
vulnerabilidad, como afirma Liedo®. Sin embargo, cuando la mayoria de los integrantes
en un grupo se encuentran en una situacion de vulnerabilidad, es necesario reconocerlo
para tomar medidas que contrarresten el efecto negativo de estas capas en los y las
participantes y su compromiso con la investigacion, que no afecten su seguridad y
generen riesgos en su participacion en un estudio biomédico o psicosocial. Estas capas
que comparten entre varios individuos de un mismo grupo deben ser identificadas,

analizadas y comprendidas al evaluar el propio protocolo.

En resumen, la propuesta de Luna implica identificar desigualdades politicas en el
mundo real y en contextos determinados, no como propiedades de un grupo, sino como
situaciones que estan atravesando. Esta herramienta, nos sirve al fin de esta tesis, para
describir las capas, sumar las voces de las entrevistadas y con esto disefiar estrategias en

pos del bienestar y proteccion de las participantes.
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Respeto a las personas y su vulnerabilidad
La investigacion médica esté sujeta a normas éticas que promueven el respeto a todos

los seres humanos, protegen su salud y sus derechos individuales. Algunas poblaciones
que son objeto de investigacion son particularmente vulnerables y requieren proteccion
especial. Se deben tener en cuenta las necesidades particulares de aquellos que tienen
desventajas economicas y de atencion médica, asi como de aquellos que no pueden
otorgar o rechazar el consentimiento por si mismos, quienes pueden verse sometidos a
dar su consentimiento bajo presion, aquellos que no se beneficiaran personalmente de la
investigacion y aquellos en quienes la investigacion se combina con la atencion

médica®’.

Las consideraciones generales segun la Declaracion de Helsinki, comprende que
algunas personas y grupos vulnerables "pueden tener méas probabilidades de sufrir
abusos o dafio adicional. La vulnerabilidad se refiere tanto a la probabilidad como al
grado de dafio fisico, psicolégico o social, asi como a una mayor sensibilidad al engafio
0 a la violacion de la confidencialidad®’. La vulnerabilidad puede ocurrir en cualquier

etapa de la participacion del sujeto, no solo en la etapa inicial del consentimiento.

¢ Qué dicen las pautas internacionales?

Segun el Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS)
y la OMS, uno de los criterios para identificar la vulnerabilidad de un sujeto de
investigacion son las barreras a la capacidad para dar consentimiento en su
participacion. Ademas, existen diversos grupos considerados vulnerables, como
personas beneficiarias de la seguridad social o de la asistencia social, personas pobres y
desempleadas, personas que ven la participacion como la Unica forma de acceder a la
atencion médica, algunas minorias étnicas y raciales, personas sin hogar, némadas,

refugiados o desplazados, personas con discapacidades, personas con enfermedades
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estigmatizadas o incurables, personas fisicamente debilitadas debido a la edad o
comorbilidades, personas politicamente indefensas y miembros de comunidades con
poca familiaridad con los conceptos médicos modernos. Ademas, en algunos contextos,

la vulnerabilidad puede estar relacionada con el genero, la sexualidad y la edad.

Podriamos agregar limitaciones que convierten a ciertos grupos en comunidades mas
vulnerables que otras como la capacidad de dar o negar el Cl para participar en una

investigacion clinica

Se podria, para los casos anteriormente mencionados adoptar protecciones especiales:
que serian “no permitir mas que riesgos minimos en el caso de procedimientos que NO
ofrecen ningun beneficio individual para los participantes; complementar el
consentimiento del participante con el permiso de familiares, tutores legales u otros
representantes apropiados; o requerir que la investigacion se lleve a cabo solo cuando se

dirija a condiciones que afecten a estos grupos”®.

Esto lleva a tomar medidas para disefiar métodos para la proteccion de los intereses de
aquellos en mayor riesgo de dafio, como lo son estas poblaciones en particular. El

objetivo no es excluirlos de participar para protegerlos, sino que lo hagan, pero a partir
de que se adopten protecciones especiales por parte de los actores que forman parte del

circuito de la investigacion tanto clinica como psicosocial.

Tambien de las pautas internacionales se desprende el concepto de vulnerabilidad de
grupo. “Aunque es importante evitar clasificar a grupos enteros como inherentemente
vulnerables, hay circunstancias en las que los comités de ética de la investigacion deben
prestar especial atencion a las investigaciones que incluyen a ciertos grupos”. Esto
quiere decir que las pautas nos alertan al decir que todas las FT son vulnerables como

grupo en si, pero en un contexto de discriminacion, transfobia, trabajo informal, falta de
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acceso a la salud, educacién y vivienda en un porcentaje muy superior a la media de la
sociedad, estos factores las puede convertir en un grupo al que se le debe prestar
especial atencion. Para poder asegurar que un grupo es vulnerable debemos situarnos en
el contexto, el espacio temporal, geografico y poder demostrarlo. Como ejemplo: podria
afirmarse que hace 100 afios las mujeres argentinas eran mas vulnerables que ahora
comparando la actualidad con ese contexto, espacio temporal y para el mismo pais hace
un siglo. Este ejemplo, nos sirve para explicar que actualmente, en este contexto, tiempo
y pais, el grupo de FT son particularmente vulnerables y refuerza la idea de que le

prestemos mayor atencion.

¢Qué dice sobre la vulnerabilidad nuestra regulacién en Argentina?

"Poblacién vulnerable: grupo de individuos con incapacidad mental o legal para
comprender las caracteristicas de una investigacion o para expresar su voluntad, o que
debido a su condicion social, cultural, educativa o econdémica desfavorable, posee una
mayor susceptibilidad para ser influenciado por la expectativa de recibir un beneficio a
cambio de participar en la investigacion (incentivo indebido) o para ser victima de
amenazas por parte de los investigadores u otros individuos con poder en caso de

rechazar la participacion (coercion)3940,

Ademas, aquellos individuos que tengan una autonomia disminuida o inexistente se
encuentran en una situacion vulnerable para defender sus propios intereses y, por lo
tanto, requieren protecciones especiales. La falta de autonomia se da en los casos de
desventaja cultural, educativa, social o econdmica, como minorias étnicas o personas
analfabetas, subordinadas, refugiadas, personas sin hogar o con necesidades basicas
insatisfechas. En los ensayos clinicos, una proteccion adicional para ellos es la
participacién de un testigo independiente durante el proceso de consentimiento para

garantizar el respeto de sus derechos e intereses. La ausencia de autonomia ocurre
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cuando un individuo no tiene la capacidad legal o mental para otorgar un
consentimiento voluntario, como en el caso de los menores de edad o aquellos que
tienen un trastorno mental transitorio o permanente. En estos casos, el consentimiento
debe obtenerse de un representante legalmente reconocido del posible participante,

respetando siempre la voluntad de este Gltimo en la medida de su capacidad.

“La justicia distributiva requiere que todos los beneficios y las cargas de la
investigacion se distribuyan equitativamente entre todos los grupos y clases de la
sociedad, especialmente si se trata de personas dependientes o vulnerables. Los estudios
deben ser planificados de manera que los conocimientos buscados beneficien al grupo
representado por los participantes. Por ejemplo, los riesgos para los participantes
vulnerables estdn mas justificados cuando surgen de intervenciones o procedimientos
que ofrecen un beneficio especifico para su salud. En resumen, aquellos que soporten la
carga de la participacion deben recibir un beneficio adecuado y el grupo que se

beneficiara debe asumir una proporcion equitativa de los riesgos del estudio."3940

Segun la regulacion en nuestro pais, las FT se considerarian en su mayoria personas con

autonomia disminuida y, por lo tanto, vulnerables.

Pero lo que mas llama la atencion es la falta de herramientas que ofrecen para
acompafiar a los grupos vulnerables en el PCI. Se menciona a un testigo o representante
legal, cuando en algunos casos dentro de la comunidad trans no es algo de agrado
compartir posibles diagndsticos con otras personas, aunque sean de su circulo intimo
por la incomodidad que esto genera y el miedo de seguir siendo aln mas estigmatizadas,

peor aun por alguien gque conozca.
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Tal vez, para este caso seria mejor revisar que otras estrategias se pueden emplear para
poder ayudar a comprender mejor el PCl a la FT, lo cual vamos a ver en los proximos

capitulos con las entrevistas.

Consentimiento Informado en Investigacion

Précticas paternalistas que negaban la participacion en la toma de decision de las
personas sobre sus tratamientos, asumiendo el médico tratante -sin consentimiento del
paciente-, la facultad de decidir por sobre la voluntad del individuo, como asi
procedimientos no éticos realizados por los medicos nazis durante la segunda guerra
mundial-entre muchos otros- Ilevaron a la creacion del codigo de Nuremberg (1947) y
posteriormente a la declaracion de Helsinki (1964) que establecieron las principales
pautas éticas en investigacion. Estas guias surgieron como una punta de lanza y en el
caso de la declaracion de Helsinki sistematicamente revisada -ya va por su décima
enmienda en octubre del 2024-, por expertos en el area legal, de la bioética y la

medicina.

Estrechamente vinculado con lo anterior, se encuentra la figura de uno de los
documentos que es un pilar fundamental -que se construye a partir de los principios y de
las pautas éticas en la investigacion clinica- el consentimiento informado (CI). Pero,
ademas, se genera todo un procedimiento en torno al documento, relacionado con la
preparacion del contexto en el que el/la participante lee, escucha, piensa, pregunta,
comprende y confirma o refuta su participacion en una investigacion, en lo que

actualmente conocemos como proceso de ClI (PCI)384,

El PCl es un proceso -valga la redundancia- en el cual un investigador/a explica a

un/una potencial participante de un protocolo de investigacion los propositos de la
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investigacion, los potenciales beneficios y riesgos de su participacion, los
procedimientos, los requisitos, todas las posibilidades que existen dentro de la
investigacion -que pueden ser recibir un tratamiento o intervencion X o Y o inclusive

ninguno- como también el tiempo que durar la investigacion.

Dentro del proceso debe también informarse los alcances y limites de la
confidencialidad, nombres e institucion de pertenencia de los investigadores, un
contacto donde pueda acudir un participante, la politica a seguir si hay dafios, sobre la
financiacion del proyecto y por ltimo que la participacion en la investigacion es
voluntaria y puede desistir de continuar en cualquier momento, basandose en el

principio del respeto a las personas, protegiendo la libertad de decision3®4L,

Uno de los puntos principales ademas de recibir la informacion es que el individuo la

comprenda, para que realmente la decision sea voluntaria.

Otro punto para remarcar es diferenciar la investigacion de la atencidn sanitaria, en caso
de personas que sean victimas de desastres y que se encuentran presionadas por la

situacion, la diferencia entre la investigacion y la ayuda humanitarias34:,
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Las capas

Introduccion

La poblacion de FT se encuentra en un estado de vulnerabilidad particular que requiere
el abordaje del tema por parte de la bioética, a fin de generar recomendaciones para las
entidades de investigacion, los organismos reguladores y los patrocinadores respecto a
la proteccion de estas personas como participantes en investigaciones clinicas. A pesar
de que se han promulgado leyes como la ley 26743 de identidad de género, la ley 26485
de proteccion integral de las mujeres, la ley 26618 de matrimonio igualitario, el nuevo
Cadigo Civil y Comercial, la ley 26657 de salud mental -que despatologiza al sujeto que
no expresa su identidad sexual o de género de acuerdo al género asignado al nacer- y la
ley 26791 -que incorpora los conceptos de femicidio/travesticidio/transfemicidio como
tipos agravados del delito de homicidio-, la poblacién trans sigue siendo victima de
violencia y discriminacion, tal como se refleja en los resultados de encuestas sobre el
estado de situacion de poblacion trans realizadas en Argentina, donde se reportaron que
el 83% de las personas trans y travestis encuestadas habian sufrido actos graves de
violencia y discriminacion policial*?. Ademas, el 60% de ellas/ellos no completaron la
educacidn secundaria, solo el 9% contaban con un empleo formal, el 15% realizaba
trabajos informales precarios y el 4% eran beneficiarias de programas sociales, mientras
que mas del 70% dependia principalmente del trabajo sexual o la prostitucién como
fuente de ingresos*®. En cuanto a la salud, la prevalencia de VIH en las mujeres trans es
del 34%, en comparacion con el 0,4% de la poblacion general joven y adulta®*. El
promedio estimado de vida para las mujeres trans y travestis es de 35 a 40 afios, muy
por debajo de la expectativa de vida promedio de 77 afios en la poblacion general de

Argentina®. Siete de cada diez travestis y mujeres trans afirmaron haberse sometido a
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tratamientos hormonales, pero el 75% de ellas se autoadministraban hormonas sin el

seguimiento de un profesional de la salud al momento de ser encuestadas®.

Adicionalmente en cuanto a la violencia, nueve de cada diez personas trans
participantes de un informe asevera que vive o vivié alguna situacion de violencia o
discriminacion y el 16% dice estar viviéndolas actualmente, entre ellas se destacan
quienes viven solas. Esto se da en casi todos los &mbitos en los que se mueven y se
destaca sobre todo el espacio publico (66,8%) y, en segundo lugar, el hogar (35%).
Quienes padecen estas situaciones de violencia o discriminacion en el hogar son
menores de 30 afios, que viven en pareja y comparten la jefatura del hogar. Dentro del
ambito familiar, esas situaciones suelen ser ejercidas por familiares varones, mientras
que en la via publica la sufren indistintamente por varones o mujeres. Entre las
experiencias que reconocen haber vivido destacan las referidas a violencia verbal
vinculadas a su apariencia fisica, las que casi todas las personas trans experimentaron en

algiin momento®,

En términos de vivienda, seis de cada diez mujeres trans y travestis viven en
condiciones precarias, como cuartos de alquiler en hoteles, pensiones o inmuebles

ocupados®.

Vulnerabilidad educativa

En el &mbito educativo, a pesar de que ha habido avances en los ultimos 15 afios, méas

del 60% de las mujeres trans no ha completado la educacion secundaria®’.
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60% 54%
50%

40% 34%
30%
20%

10%

0%
Mujeres trans Promedio poblacional

Fuente: ATTA-Huésped 2014, Ministerio de Educacién de la Nacion, 2020.

Esta brecha del 20% con respecto al promedio de la poblacion es el resultado de la
exclusion sistematica de las mujeres trans. EI 70% de ellas inform6 haber abandonado la
escuela secundaria debido a la estigmatizacién por parte de otros estudiantes y/o
autoridades®2. Ademas, se suma la expulsion de sus hogares, la discriminacion, la
violencia y la migracion en busca de escapar de una realidad socioeconémica

desfavorable, lo que hace poco probable que retomen sus estudios.

Vulnerabilidad laboral

En casi todas las investigaciones, se estima que alrededor del 80% de las mujeres trans

se encuentra en empleos informales?”.
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Promedio poblacional 35,9%

Mujeres trans

Fuente: Informe de ATTA, Huésped, 2014, e informe técnico de OIT, 2020.

Esta incidencia, que es méas de un 40% mayor que la tasa de informalidad promedio,
esta significativamente relacionada con los bajos niveles educativos alcanzados y las
barreras impuestas por el estigma y la discriminacion. EI 54% de las mujeres trans
informo que se les neg6 un empleo debido a su identidad de género®’. En cuanto a las
fuentes de ingresos, el trabajo sexual se destaca por encima de las demas. En la Ciudad
de Buenos Aires, el 70% de las mujeres trans se dedica a la prostitucion, una cifra que
ha disminuido considerablemente desde el 89% registrado en 2005. En lo que respecta
especificamente al trabajo sexual, el 95% ha ejercido esta actividad en algin momento

de sus vidas, y solo el 5% afirma no haberlo realizado nunca®.

Vulnerabilidad habitacional
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Situacion habitacional en Ciudad de Buenos Aires™.

100%

90%

70% 68,5%
60%
0,
50% 52,2%
40%
351%
30%
22,5%
20%
12,7%
10% 59%
0%
Vivienda propia Vivienda alquilada Vivienda precaria

/situacion de calle
Mujeres trans @ Promedio de los hogares

Fuente: Ministerio Publico de la Defensa de CABA, 2017; Observatorio de vivienda de

la Ciudad de Buenos Aires, 2018.

La extrema vulnerabilidad habitacional esta estrechamente relacionada con el alto grado
de informalidad que caracteriza a las mujeres trans. El acceso a créditos o la posibilidad
de alquilar requieren garantias inmobiliarias que estan fuera del alcance de quienes no

tienen un empleo formal.

Vulnerabilidad en salud

Segun datos oficiales del Ministerio de Salud, la prevalencia del VIH entre las mujeres
trans es del 34%, en comparacién con el 0.4% en el promedio de personas jovenes y

adultas®®. Ademas, otro aspecto de la salud en el que se vulneran sus derechos esta
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relacionado con la construccién de su identidad de género. A pesar de que la ley
sancionada en 2012 establece la obligatoriedad de la cobertura de los tratamientos
hormonales, tan solo el 20% de ellos se realiza bajo supervision médica. Esta falta de
cumplimiento sistematico del derecho a la salud integral, caracterizada por la falta de
acceso a controles médicos, tratamientos hormonales y atencion de enfermedades,
explica en gran medida los 40 afios de vida que las mujeres trans pagan por su

identidad.

Violencia
Como se puede ver en la tabla, en una encuesta que se realizé para medir el nivel de

violencia que viven las mujeres en tres grupos especialmente vulnerables®, las mujeres
trans son las que mayor porcentaje se llevan de maltrato llegando a casi un 30% de las

encuestadas expresando violencia fisica.

AIguien.hizo' cqmentorios/bromqs sobre mi 540 339 510 77.0
apariencia fisica/cuerpo/vestimenta
Alguien intenté agredirme fisicamente 16,0 10.8 8,0 29,2
Alguien me abro}p. beso o.to_queteo sin que yo 15.5 97 8.0 28.8
quisiera/consistiera
Alguien me golped/lastimé fisicamente 12,3 10,2 14,0 12,8
En el hospital no respetaron mi turno e thleron’ 7.8 6.4 13.0 40
pasar a ofras personas antes de atenderme a mi
En el hospital no me quisieron atender 53 6.5 7.0 2,5
Me impidieron ingresar o permanecer en un lugar/ =

AR A 4,5 5 6.0 7.0

acceder a espacios fisicos como banos, etc.

Mi pareja actual/ex pareja no me deja salira
frabalar 38 6,0 3.0 2,3
En mi trabgjo recibo un salario menor que mis 32 20 3.0 46

comparneros/as
Me cambiaron de mi puesto de atencién al publico
y me pusieron en un puesto donde no interactio 2,8 1.1 4,0 3.4
con personas
Ofra/s situacion/es de vuoler)qq o discriminacion 64 10.3 6.0 30
que hayas vivido

No vivi ninguna de estas situaciones 19.5 42,6 14,0 1.7
Casos 300 100 100 100

Fuente: Maravilla de mujeres contra la violencia. Marzo 2023.

Por otro lado, casi la totalidad de la muestra ha vivido alguna situacién de violencia, en
general refiriéndose a un tiempo pasado, pero aun un porcentaje considerable vivid y

sigue viviendo en un entorno de violencia:
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= == - - - Si, vivi en el pasado una situacién de violencia o discriminacién
Vivi/vivo una situacién de violencia o discriminacién

L ; L, ) ) Si, vivo actualmente una situacién de violencia o discriminacién
No vivi/vivo una situacién de violencia o
discriminacién Lo . ’ , . .
m Si, vivi en el pasado y vivo actualmente una situacién de violencia o
discriminacién

Fuente: Maravilla de mujeres contra la violencia. Marzo 2023.

Por otro lado, algo que llama la atencion es que con un 66,7% la calle o via publica es el
ambito donde mas regularmente se ejerce esta violencia a diferencia de otras mujeres

donde el espacio que con mayor regularidad entrafia un peligro es la propia vivienda.

Cisexismo
Partiendo de que la definicién del latin de la palabra cis significa “de este lado” y trans

“de aquel lado”, se puede reconocer como la “cisnormatividad o cisexismo” considera
lo correcto y que estaria de este lado -cis- de lo que es anormal y se espera que esté de

aquel lado -trans-°L.

Tradicionalmente, todas las instituciones sociales, desde los estereotipos de género,
pasando por los canones de belleza, hasta llegar a las leyes, estan basadas en una

perspectiva cisgenero de la realidad.

Este cisexismo termina por vulnerar los derechos de quienes se identifican como

hombres 0 mujeres trans.
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Un trabajo que explora el impacto del cisexismo en la atencion de la salud de las
personas trans>?, menciona que la mayoria de las personas trans entrevistadas en el
estudio reportan haber enfrentado discriminacion o rechazo en su atencion sanitaria, lo
que resalta la importancia de cambiar las précticas y el lenguaje institucional para que
las personas se sientan respetadas e identificadas, que ademas la perspectiva cisexista
predomina en la salud, interpretando los cuerpos y las identidades fuera de lo normativo
de manera “objetivante” y a menudo violenta y por otro lado que, el cisexismo no solo
se refleja en actitudes individuales, sino también en estructuras institucionales que no

consideran a las personas trans como trabajadoras de la salud.

Como podemos ver, por el cisexismo no sélo tienen menores oportunidades de recibir
atencion médica de calidad, sino también, menores expectativas de conseguir trabajo

dentro del area de salud.

¢ Cuél es la evidencia sobre vulnerabilidad del colectivo trans en otros paises?

Por ejemplo, en Brasil un estudio de Melo, et al en 2023 constat6 que las personas trans
perciben la ocurrencia de situaciones de violencia en su cotidiano expresado a través de
sentimientos como el miedo la mirada diferente y prejuiciosa de las personas. Como
barreras importantes se mencion0 el acceso a la salud, la educacion, la insercion en el

mercado laboral y las relaciones familiares®.

En Estados Unidos de Norteamérica la UCLA School of law, Williams Institute analizo
la encuesta nacional de crimen y victimizacién con el resultado de que las personas
trans sufren cuatro veces mas episodios de violencia que los cis géneros en cuanto a

violencia, acoso, violaciones y asalto simple o agravado®.
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Una revision realizada sobre vulnerabilidad y factores de riesgo psicosociales por
miembros de la Queen’s University de Belfast encontraron en 21 articulos
seleccionados que el riesgo de contraer VIH en la poblacion trans es 50 veces mayor
que en la poblacion cis y que la tasa de mortalidad por falta de acceso a la atencion en
salud en poco menos del 50%. Ademas, tiene una tasa mayor en el consumo de
sustancias de abuso, como también es elevado el consumo de antidepresivos. Esto se
suma a que hay, segun los investigadores, un 32% de intento de suicidios en la

comunidad®®.

Para la comunidad negra trans en Detroit la vulnerabilidad esta asociada a estrés
postraumatico, consumo diario de marihuana, vulnerabilidad econémica, ansiedad y
suicidio® otros investigadores agregan que se suma el racismo, el etnicismo y la

ubicacion geografica en el caso del sur estadounidense®’.
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CAPITULO II: DISENO METODOLOGICO

Para la presente investigacion se utilizé el método cualitativo, que consiste en conocer
el orden de significacion, la perspectiva y la vision de los y las participantes del estudio
con quienes se trabaja. Este método nos permite una aproximacion global al fenémeno
en estudio, pudiendo indagar en el ambito de los significados y las practicas de los

individuos desde su perspectiva.

Dentro del método cualitativo, se eligio la investigacion fenomenoldgica que se centra
en la comprension de las experiencias vividas por los individuos en relacion con un
fendmeno concreto. El objetivo es captar la esencia de la experiencia o los significados
e interpretaciones subyacentes que los individuos asignan a sus experiencias. Para el
caso de la tesis, el objetivo fue comprender a través de las preguntas respondidas
durante las entrevistas, las experiencias vividas de los y las entrevistados/as del PCI,
encontrar patrones de respuestas que se repitan entre cada entrevista y a partir de éstos

obtener informacion para un posterior anélisis.

Se utilizaron entrevistas por ser el método que mas se ajusta a la necesidad del
investigador, ya que permite recopilar informacion en profundidad sobre los
pensamientos, sentimientos, experiencias e interpretaciones de los individuos. En el
caso de las entrevistas con las participantes se realizaron de manera individual porque
era mas cémo para acordar un encuentro, ademas de que no se expone a la participante a
comentar sus sensaciones personales rodeadas de personas que podrian ser desconocidas

0 no, pero influiria en su capacidad de comunicarse y desenvolverse.

En cuanto a los grupos focales, son ideales para comprender la construccién social de
un fendmeno o0 como se co-construye colectivamente el significado, ademas que para el

caso de la presente tesis era mas enriquecedor la discusion que se genero entorno a los
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dos grupos focales, con personas que se conocen, trabajan en conjunto hace tiempo e
interactuaron con los y las investigadores/as y entre ellos y ellas de manera relajada

contribuyendo asi a la calidad de las respuestas recabadas.

Poblacion de estudio y conformacion de la muestra

1. Cuatro Navegadoras pares de un centro de investigaciones biomédicas y
psicosociales de CABA: se realizé un grupo focal para recolectar sus
percepciones sobre el PCl y el contenido de este. Ademas, en calidad de
informantes clave, brindaron su opinién para adaptar y ajustar las guias de
preguntas para las entrevistas a las participantes de un estudio puntual del sitio
(FH-41 TransCITAR).

2. Diez FT del estudio FH-41 TransCITAR: dentro del universo de poblacién
LGBTIQ+, la muestra estuvo conformada solo por FT que participaban del
estudio de cohorte FH-41 TransCITAR. Se contd con diez entrevistas en
profundidad a FT: Cinco a quienes brindaron re-consentimiento en el estudio
TransCITAR en los tltimos 30 dias y cinco a quienes no lo realizaron al
momento de la entrevista y que solo brindaron su consentimiento al comienzo de
su participacion en el estudio hacia unos 3 afios. Este nimero de participantes
fue elegido a conveniencia, porque al ser un estudio exploratorio se considero
suficiente para tener la informacion relevante para un primer trabajo.

3. Ocho personas del centro de investigaciones: tres médicos, dos coordinadores de
estudio, dos analistas de asuntos regulatorios y una psicéloga que participaron
en alguna etapa de algun estudio con FT. Se realiz6 un grupo focal para
recolectar sus percepciones sobre el PCI y el contenido de este. En este caso se
invito a participar a todo el personal del centro que estuviera interesado y con
quienes decidieron participar se conformo este grupo.
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Criterios de inclusién

Fueron elegibles para la participacion en el estudio quienes cumplieran con los

siguientes criterios:

e Navegadoras pares de un centro de investigaciones biomédicas y psicosociales
de CABA: Trabajadoras que cumplan la funcién de navegadoras pares para la
poblacién de FT en diferentes estudios de investigacion.

e Feminidades trans (FT):
- Personas mayores de 18 afios.

- Personas que se autoperciben como FT y que estén participando del estudio de

cohorte FH-41 TransCITAR

e Investigadores/as biomédicos y sociales y study coordinators: Trabajadores de
un centro de investigaciones biomédicas y psicosociales de CABA que estén o
hayan estado involucrados en estudios biomédicos y psicosociales,

especificamente en el proceso de disefio, redacciéon y toma de Cl con FT.
Procedimientos

Se invitd a participar a navegadoras pares, investigadores/as biomédicos, psicosociales,
coordinadores de estudio y analistas de asuntos regulatorios a través de un correo
electronico institucional con posibles fechas para los grupos focales presenciales. En el
caso de las FT se las invito a participar de la entrevista, a través de las navegadoras

pares, explicitando que el estudio buscaba comprender el PCI.

Las entrevistas duraron aproximadamente entre 12 y 25 minutos -contando de la mas

corta a la mas extensa- y fueron todas presenciales en relacion de una entrevistada y dos
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investigadoras: una que hacia las preguntas y la segunda de apoyo para controlar las
grabaciones o adicionar comentarios. Para los grupos focales duraron 90 minutos ambos
y se desarrollaron de forma presencial en las oficinas del centro de investigacion. Las
sesiones fueron grabadas previo consentimiento de los y las participantes, a quienes se
les explico los objetivos del estudio, la confidencialidad de la informacién y la
posibilidad de negarse a responder en cualquier momento. Las mismas estuvieron a

cargo de una entrevistadora y un personal de apoyo en control de la grabacion.

La convocatoria para participar de este estudio se realiz6 en conjunto con el equipo de
Participacion Comunitaria del centro de investigaciones y se utilizaron piezas de
comunicacion y textos para enviar por Whatsapp y por correo para contactar a las
participantes de este estudio que cumplieran los criterios de inclusion. El periodo de

reclutamiento fue entre junio del 2023 y noviembre del 2023.
Recoleccidn de datos y disefio del cuestionario

La recoleccidn de datos se realizo a través de entrevistas en profundidad a FT con un
total de 69 preguntas abiertas o cerradas y en grupos focales a navegadoras pares en un
caso e investigadores/as, coordinadores de estudio, psic6logas y asistentes de asuntos
regulatorios en el otro con un total de 32 preguntas abiertas para los dos grupos focales -

mismo cuestionario- (Ver Anexo II).
Para todos los casos cuatro fueron los ejes exploratorios:
1. Percepciones sobre la forma en la que se firmo el Cl

2. Comprensién de la investigacion, los objetivos y la participacién de las

feminidades en el mismo.
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3. Barreras y facilitadores para la comprension de la investigacion y del sentido del

Cl

4. Sugerencias y recomendaciones para un PCI

Para las entrevistas a participantes que re-consintieron, se incluyé un eje de preguntas
especificas sobre las percepciones acerca de la instancia de re-consentimiento en si
misma, con el objetivo de incluir la temporalidad como variable de analisis y comparar

las percepciones entre uno y otro proceso de obtencién del consentimiento.

Analisis de datos

Para el analisis de las entrevistas y grupos focales se utilizd de manera exploratoria una
codificacion automatica a traves del software on-line Atlas.ti© de la pagina web
https://my.atlasti.com/ con palabras clave como “Experiencias”, “Recomendaciones” y
“Percepciones”, esto brindé un patron de repeticion de conceptos como asi una primera
exploracion del contexto. Luego para una cotejacion de la codificacién y con el objetivo
de utilizar méas de una herramienta para el control del proceso de analisis de los
desgravados, se utilizo el “Conversational AI” del mismo software Atlas.ti© y se

utilizaron los siguientes prompts:

1- “Esta es la transcripcion de una entrevista a una feminidad trans que participa en un
protocolo de investigacion farmacol6gica y/o psicosocial y cuenta a un investigador sus
percepciones, experiencias y sugerencias de mejora sobre el proceso de consentimiento
informado en un centro de investigaciones farmacoldgicas y psicosociales de la Ciudad
Autdénoma de Buenos Aires. Teniendo este contexto en cuenta, necesito elijas las frases
de la persona entrevistada que contribuyan al entendimiento de la siguiente hipotesis:

“las feminidades trans son personas vulnerables y como tal necesitan medidas
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adicionales de proteccion durante el proceso de consentimiento informado”. Sélo

necesito las frases literales y ninguna explicacion de estas”.

2- “Esta es la transcripcion de un grupo focal a un grupo de feminidades trans que
trabajan como acompanantes, dando apoyo en el proceso de consentimiento informado a
otras feminidades trans y que cuentan a un investigador sus percepciones, experiencias
y sugerencias de mejora sobre el proceso de consentimiento informado en un centro de
investigaciones farmacoldgicas y psicosociales de la Ciudad Autdnoma de Buenos
Aires. Teniendo este contexto en cuenta, necesito elijas las frases de las personas
entrevistadas que contribuyan al entendimiento de la siguiente hipotesis: “las
feminidades trans son personas vulnerables y como tal necesitan medidas adicionales de
proteccion durante el proceso de consentimiento informado”. Sélo necesito las frases

literales y ninguna explicacion de estas”.

3- “Esta es la transcripcion de un grupo focal a un grupo de investigadores, asistentes de
asuntos regulatorios y coordinadores de estudios que trabajan en un centro de
investigaciones farmacologicas y psicosociales, que cuentan a un investigador sus
percepciones, experiencias y sugerencias de mejora sobre el PCI en un centro de
investigaciones farmacolodgicas y psicosociales de la Ciudad Auténoma de Buenos
Aires. Teniendo este contexto en cuenta, necesito elijas las frases de las personas
entrevistadas que contribuyan al entendimiento de la siguiente hipotesis: “las
feminidades trans son personas vulnerables y como tal necesitan medidas adicionales de
proteccion durante el proceso de consentimiento informado”. S6lo necesito las frases

literales y ninguna explicacion de estas”.

Las frases seleccionadas por el “Conversational AI” se compararon con las ofrecidas a

través de ChatGPT 3.5 utilizando los mismos prompts ya descritos.
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Por ltimo, mediante un analisis final manual de cada una de las entrevistas junto a la
comparacion de los resultados del proceso anterior, se confirmo la seleccion de las

frases de las entrevistas, que se ajustaran a los criterios de busqueda del investigador.

Consideraciones éticas

El estudio fué conducido de acuerdo con el protocolo y las normas de buenas précticas
clinicas, aplicando las regulaciones y guias de investigaciones clinicas, y todas las
regulaciones locales aplicables (la Resolucion 1480/11 del Ministerio de Salud de la
Nacidon "Guia de Investigacién en Salud" y ley 3301 del Gobierno de la Ciudad de
Buenos Aires) ademas de las guias y declaraciones internacionales (Cédigo de
Nuremberg, Declaracion de Helsinki y sus modificaciones; asi como también la
Declaracion Universal sobre Genoma Humano y Derechos Humanos aprobada por la

Conferencia General de la UNESCO, del 11 de noviembre de 1997).

Los investigadores y las investigadoras se aseguraron de explicar en forma adecuada los
objetivos, métodos, beneficios anticipados y riesgos potenciales de este estudio y
solicitaron la firma y fecha voluntaria del CI. Asimismo, se le informo a la persona que
podria negarse a participar del estudio. Los investigadores documentaron que el Cl se
obtuvo previo a la realizacion de cualquier procedimiento relacionado con el estudio y
se archivo un original del CI con los deméas documentos. Un original firmado y fechado

en el mismo momento fue entregado a la o el participante.
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CAPITULO I1I: HALLAZGOS Y RECOMENDACIONES

Entrevista a las navegadoras pares:

A continuacidn, presentamos algunas observaciones de las navegadoras pares sobre el
PCl y la vulnerabilidad de las participantes. Es importante destacar que las navegadoras
pares son mujeres trans que trabajan en el cuidado de la salud de la comunidad trans.
Proponen politicas a las entidades gubernamentales y ONGs, acompafian a las visitas
médicas, gestionan turnos y acceso a medicamentos,  son oradoras y expositoras en
congresos. Su conocimiento sobre la participacion de las personas trans en proyectos de
investigacion clinica, gracias a su cercania con la comunidad, es profundo y

esclarecedor:

Ellas comentan que tienen un papel de apoyo, ayudando a comprender el Cly
proporcionando informacion adaptada al lenguaje y actitudes de la comunidad.
Fomentan la lectura del Cl y el protocolo de investigacion, al tiempo que los explican

de manera amigable:

"El rol de navegadora, que esté ahi, con la informacion justa para poder

acompafar cuando surjan dudas."

Afirman que su rol en relacion con el proceso de toma de Cl es de acompafiamiento y
tratan de no ser exhaustivas en la explicacion con el objetivo de evitar que en su diadlogo
haya una suerte de invitacion a firmarlo. Prefieren esforzarse en convencer a las

participantes de leerlo y en todo caso despejar sus dudas:

[z . . . .7
...comentarle muy muy por encima. Hay como... Es limitada la conversacion que

puedo tener con le participante para no inferir o intervenir en su toma de... para no
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romper la voluntad, ¢no? no decirle algo que la condicione o lo condicione a tomar, a

firmar o no firmar”

“Brindarles €l tiempo para leerlo y hacer hincapié en eso, en que tienen que leerlo,

comprenderlo”

Sin embargo, sefialan que:

"El léxico suele ser una barrera"

puesto que las participantes lo encuentran muy extenso y no se toman el tiempo de leer
y analizar el texto completo. Si se les proporciona un grafico o un resumen, lo consultan
0 esperan que las navegadoras pares les brinden un resumen oral. También consideran
que los textos a veces contienen palabras que generan sensibilidad en las personas y
pueden hacer que eviten firmar. A veces, encuentran barreras linguisticas entre ellas yt

las participantes, lo que dificulta la comunicacion.

Asimismo, sefialan que:

"No saben en qué protocolo estan a veces"

"No suelen entender o comprender por qué estan en un protocolo™
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"Muchas veces necesitan apoyo y contencion”

A veces es dificil incorporar a FT debido a que su inclusidn en proyectos de
investigacion clinica es reciente y muchas aun tienen dudas sobre si seran tratadas como
"conejillos de indias". Las trabajadoras sexuales son més resistentes al contacto y a la
investigacion, y se muestra una mayor resistencia en estudios que implican
intervenciones farmacolégicas en comparacion con aquellos de enfoque psicosocial. Se
nota que el interés varia segun el tipo de intervencién por parte del ensayo al que se la
invita y la historia de vida de la persona. También sucede que, si hay una intervencion
disponible en el sistema de salud convencional, es menos probable que se incorporen a
un estudio sobre el mismo tema y consideran que las entrevistas de los investigadores

pueden resultar aburridas.

"Las personas confian en sus pares y no se cuestionan mucho, firman, pero en general

no se cuestionan".

En relacion con la vulnerabilidad, llegaron a la siguiente conclusién:

"Si no entendio, es vulnerable y no entienden™.

También demuestran una situacion que viven las FT que realizan trabajo sexual, por el

consumo de alcohol o sustancias durante la noche en su trabajo y que luego de su
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jornada con poco descanso y aun bajo los efectos, concurran a realizar la visita

programada de protocolo, siendo dificil poder hacerla en estas condiciones:

“Porque a la noche sabes que tenes que salir de noche y levantarte al otro dia para un
turno, ir un turno a la mafiana, vas semi dormida muchas veces. O el dia anterior

consumiste y vas con resaca, con el mambo del consumo del dia anterior”

Ante la pregunta de uno de los investigadores sobre si hay diferencias en el impacto del

género del investigador en el proceso de Cl, sefialan que:
"No hay diferencia™
Entrevista a los investigadores, las investigadoras y al personal del centro:

En cuanto a la diferencia en la percepcion tanto de la participante como del investigador
sobre el proceso de Cl en una investigacion social o médica, en general, coinciden en
que los médicos no le prestan la misma atencidn a la explicacion en el caso de las
investigaciones sociales debido al "menor riesgo™ que asumen sobre esta intervencion
en comparacion con un farmaco. Los investigadores consideran que los ensayos clinicos
de la industria requieren una mayor atencion debido a la cantidad de detalles y la
extension del Cl. Consideran fundamental que las participantes perciban que estan
recibiendo toda la informacidn relevante y que no estan pasando por alto ningln aspecto
critico, ya que su participacion puede ser vital y es necesario asegurar su adhesion al

estudio con la maxima transparencia posible.

Sin embargo, no sucede lo mismo con las investigaciones sociales, a las cuales se presta

menos atencion tanto por parte de las participantes, como de los médicos que son parte
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del protocolo y el personal de apoyo. Esto se debe a que se perciben como una simple
entrevista o cuestionario, sin comprender los posibles riesgos de ciertas preguntas
porque en la apreciacién médica el riesgo esta en la intervencion farmacoldgica, en el
uso de medicamentos indicados para las participantes como parte de la intervencion en
el ensayo clinico. No es equiparable para los médicos a lo mencionado anteriormente el
concepto de riesgo en las entrevistas con motivo de su participacion como
investigadores en una investigacion social. Por otro lado, en la percepcién de la
participante y el personal de apoyo al estudio, ese concepto de “inocuidad” sobre las
investigaciones sociales, también coincide con la de los médicos por lo que refieren los

entrevistados.

Una investigadora explica lo siguiente:

"En los estudios sociales, el objetivo es mas difuso... Aunque todos los protocolos tienen
objetivos, es mas dificil de transmitir y los beneficios que obtendra el participante se
perciben de manera mas vaga. En general, la reticencia se debe a que no entienden

para qué tienen que participar".

Los investigadores, comentan que es dificil transmitir a la participante el objetivo de
participar de un estudio de investigacion social, pareciera ser en algunos aspectos mas
dificil de procesar qué es lo que se espera de la participacion de las personas y los

beneficios de lo que se esta investigando.

40



Luego, llegan a la conclusion de que la diferencia radica en la forma de explicar las
investigaciones y en que los beneficios obtenidos son diferentes. Afirman que, como
investigadores tienen claro y priorizan transmitir que sea cual sea el tipo de intervencion
es su deber que la participante entienda que todo el proceso se da dentro del contexto de
una investigacion y no debe ser asumido como una consulta clinica y/o psicologica

regular.

En relacién con esto, el equipo destaca que es muy dificil explicar que la intervencion
en el contexto de una investigacidn no es equivalente a la atencion médica o psiquiatrica
que deberian recibir en centros de salud adecuados. Resaltan que en la mente de la
poblacidn transfemenina existe la asociacion de la Fundacion Huésped como un lugar
de acogida, contencion y atencion médica o psicoldgica, y que lo que mas les preocupa
en el Cl es qué sucedera al final del protocolo y si seguiran recibiendo atencion médica.

Para ellas, participar en cualquier estudio es una forma de permanecer en el centro.

"Creo que muchas personas buscan atencion médica, basicamente".

En cuanto al reclutamiento de participantes, perciben que el boca a boca es un método
de difusidn fuerte, especialmente dentro de un circulo social donde la mayoria de las
personas se conocen entre si. Por lo general, obtienen informacion de lo que les cuentan
las participantes que ya estan involucradas en un estudio. En el momento del CI, no
suelen leerlo y le piden al médico que se lo explique antes de firmar. A medida que
avanzan en las visitas descritas en el protocolo, comienzan a surgir preguntas, en parte
debido a la cantidad de visitas y la repeticion de cuestionarios. Sin embargo, en general,
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estas preguntas son superficiales y no generan el deseo de retirar su consentimiento, ya
que la mayoria de las personas participa en mas de un protocolo a la vez y siente que
renunciar a uno podria significar perder los beneficios que estan recibiendo de otros
estudios. Por supuesto, entienden que no es necesario participar en todos, es solo el

sentimiento de inseguridad.

En cuanto a la comprension del CI, una de las opiniones més relevantes es la siguiente:

"Aunque se tenga en cuenta la vulnerabilidad psicosocial de la poblacién trans, me
parece que aun asi no es suficiente, el consentimiento es muy extenso y técnico, en un

entorno complicado para concentrarse”

El entorno donde se lee el CI no es adecuado, ya que generalmente se realiza en una sala
de espera donde hay otras personas transitando, lo que dificulta la concentracién.
Ademas, la longitud y el lenguaje técnico hacen que sea muy complejo para personas

con dificultades en la comprension lectora.

Se han tomado medidas como la incorporacidn de un testigo en contextos donde la
persona que desea participar requiere un apoyo en la comprension de proceso de Cl,

pero es algo dificil de aplicar en algunas situaciones:

"Me parece que si, el testigo siempre es Util, pero muchas son como reacias a que otra

chica trans esté presente."
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Los investigadores e investigadoras apoyan lo comentado por las navegadoras pares
sobre el cansancio con el que llegan las participantes a la visita programada y las

dificultades que eso plantea:

"Hay muchas que vienen del trabajo cansadas, dormidas, que se duermen en la silla.”

Durante la charla se centran una cantidad de tiempo considerable en ofrecer soluciones

a las problematicas vivenciadas:

"Me parece que eso podria ser un facilitador, el buen trato y que se sientan incluidas."

"Un espacio intimo, no en una sala de espera donde hay mucha gente circulando."

"(vienen a) las apuradas y no sirve eso tampoco, que cuando vuelva mas tranquila, se

le pueda leer, se le pueda explicar."

"Una buena herramienta seria implementar un checklist para verificar comprension.”

"Se tiene que adaptar (el CI) a la poblacién que se esta dirigiendo, usando palabras

menos técnicas y mas cercanas a la poblacion.”

Entrevistas a las feminidades trans

Sobre las respuestas a las preguntas por parte de las participantes (10 en total) -ver
anexo IV-, se buscaron puntos en comun sin profundizar en la realidad de cada una, con
el objetivo de obtener una respuesta general. Es importante destacar que estas mujeres
participan en un protocolo llamado TransCitar, -un protocolo que busca demostrar los
beneficios de la atencidn enfocada en el colectivo para mejorar su calidad de vida- el
cual comenzo hace aproximadamente 4 afios. Se entrevistaron a cinco participantes que

habian dado su re-consentimiento dada  la modificacién del protocolo y el agregado
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de una adenda en 2023, esperando que recordaran mejor el proceso de Cl, y a otras
cinco que solo habian consentido su ingreso al estudio con su firma del  Cl haciatres
afios. No se observaron diferencias en la atencidn que le dieron al consentimiento, y se
not6 que mostraban preocupacion al re-consentir, sobre la fecha de finalizacion del
estudio, esperando continuar en el estudio debido a los beneficios que reciben.
Reconocen que muchas de las cuestiones planteadas en el nuevo consentimiento ya las
habian experimentado durante el estudio y podian reconocerlas. Su mayor preocupacion

era cuanto tiempo mas se extenderia el protocolo y qué hacer después.

Seis de las diez participantes son o fueron trabajadoras sexuales, de las cuales al menos
tres contindan ejerciendo, una por eleccién y dos por necesidad. Las demas que ejercian
trabajo sexual tienen empleo formal en alguna dependencia del Estado debido a la Ley
de Cupo Laboral Trans (Ley N° 27.636). Excluyendo estos casos, las otras cuatro

participantes tienen empleos informales con baja remuneracion o estan desempleadas.

En cuanto al consumo de sustancias, cinco de las diez participantes han consumido o
consumen sustancias, principalmente marihuana. En particular, una de ellas esta en

tratamiento por adiccién al alcohol.

En relacion con la salud mental, siete de las diez personas entrevistadas mencionaron
tener algun problema, algunos de los cuales estan siendo tratados por psic6logos y en
menor medida por psiquiatras. A pesar de los sintomas que experimentan, algunas se

mantienen reacias a buscar ayuda profesional.

Ademas, una voluntaria report6 vivir con VIH, aunque esta pregunta no formaba parte
de la entrevista. Sin embargo, hubiera sido interesante incluirla, ya que reforzaria la idea
del investigador de que vivir con VIH también representa otra capa de vulnerabilidad

para el colectivo travesti-trans.
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Salvo una ecuatoriana y una paraguaya, las demas participantes nacieron en Argentina y

todas residen en el AMBA (Area Metropolitana de Buenos Aires).

Cuando se les preguntd qué es vulnerabilidad, ellas no respondieron en base a los
conocimientos técnicos del término, sino a partir de sus propias experiencias diarias,
como la falta de salud, vivienda, poca estabilidad econdmica y, principalmente, la
violencia. La idea transversal en todos sus relatos es que una persona vulnerable es
aquella que sufre violencia por ser considerada diferente y es excluida de la sociedad

como tal.

"Vulnerable es una persona que se afecta o se intimida facilmente con los malos tratos

de la gente."”

La mayoria de ellas se unieron a los protocolos de investigacion porque conocian a
alguna navegadora trans de la institucion, o porque amigas las alentaron a participar al
considerarlo un beneficio para la salud, como retirar medicamentos, recibir controles de
laboratorio regulares, diagndsticos y/o atencion médica y/o psicolégica. Aunque no
comprenden exactamente cuéles son los objetivos de participar, entienden que hay un
beneficio implicito para la comunidad, aunque se centran mas en lo que puedan obtener

ellas como beneficios inmediatos.

“.a mi me ayudan un montén las fundaciones, asi que ¢por qué no ayudar yo

también?”’

“Si estan especialmente para nosotras, ¢por qué nosotras no vamos a ser especialmente
para ellos? Porque podemos ayudar también a futuras personas que se van

’

acercando.’

En cuanto al proceso de CI, no suelen recordarlo. Solo al estimular su reflexion,
recuerdan la existencia de un documento, un encuentro con un profesional de la salud
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que les explicd y una firma, pero no recuerdan haber leido detenidamente ni haber
realizado preguntas al respecto. Comentan que ya habian tomado la decision de
participar a partir de lo que les habian contado otras comparieras y que, a menos que el
médico les dijera algo que consideraran violento o degradante, su Unica aspiracion era

superar ese momento para comenzar su inclusion en la institucion lo antes posible.
Algunas frases que resultan interesantes para reflexionar son las siguientes:

“Me acuerdo que me lo dio un doctor. Y, nada, me mostrd el consentimiento. Me hizo

leerlo y lo firmé nomds porque no le di mucha importancia en realidad”.
“St, me explicaron, pero no entendi nada, creo, en ese momento”.

Su objetivo era encontrar un espacio que fuera amigable con la diversidad, y lo
encontraron. Se sienten motivadas a continuar porque no desean acudir a un centro de
salud debido a la violencia y discriminacion que han experimentado a lo largo de su

vida.
"Estuvieron al pendiente todo el tiempo, que me encanto."

De todas formas, todas son conscientes de que pueden negarse o retirar su

consentimiento en cualquier momento, y asi lo dejan en claro.

Puntos relevantes recabados en las entrevistas

Finalmente, de la lectura de las entrevistas se han desprendido los siguientes puntos a

tener en cuenta.

Las dificultades para la comprensién del Cl son:

e Estado de la persona al momento de la presentacion a la visita al centro (como

resaca de drogas o después de una noche de trabajo sexual).
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Longitud del formulario de Cl y uso de terminologia técnica.

Uso de lenguaje o expresiones estigmatizantes.

Temor a la violencia por parte del equipo clinico.

Comprensidn lectora limitada de las participantes, debido a una capacidad poco
ejercitada.

Falta de preguntas por parte de los investigadores sobre la comprension del CI.
Tiempo dedicado al proceso de ClI.

Entorno en el que se realiza el Cl, a menudo en una sala de espera con otras

personas transitando, lo que dificulta la concentracion.

Algunas sugerencias para la mejora del PCI:

Realizar la lectura del CI de forma grupal o con una persona de la comunidad
capacitada para ello.

Generar una relacion de confianza previa con el profesional de la salud.
Explicar previamente el Cl antes de la firma utilizando videos o cuadros,
idealmente si son videos narrados por personas de la comunidad.

Utilizar un formulario de CI mas corto, explicito y con graficos o resimenes.
Brindar tiempo y disposicién para resolver dudas, preferentemente utilizando
pares de la comunidad para este propdsito.

Explicar el proceso y proporcionar una breve introduccién al estudio.

Por parte de las navegadoras pares, conocer y comprender bien el Cl para poder
explicarlo a la participante antes de la entrevista con el médico.

Contar con navegadoras pares para acompafar y fomentar la lectura y

comprension del CI.

Contar con un equipo amigable y diverso.
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Generar predisposicion en el personal para responder preguntas y brindar el

tiempo necesario.

Entregar el consentimiento durante una visita previa de evaluacion con un

contacto via WhatsApp o correo electrénico para resolver dudas de la lectura.
Ajustar los horarios de las citas para adaptarse a las demandas de las
participantes, por ejemplo, citarlas por la tarde si tienen trabajo sexual en la
madrugada o en otro momento si estan con resaca o bajo los efectos de
sustancias.

Seria atil tener carteles explicativos sobre la investigacion y el Cl

Reforzar el trabajo del médico en la consulta de comprension del Cl.
Realizar encuestas previas mediante codigos QR o chatbots.

Proporcionar el Cl para su lectura con tiempo suficiente, no solo en la sala de

espera.

Incluir los 5 puntos mas relevantes, simples y claros para facilitar la

comprension, sin reemplazar el CI.
Evitar hacer preguntas cerradas.

Crear una instancia de preseleccion donde se explique todo antes de la visita de

consentimiento.
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CAPITULO IV: DISCUSION

Aspectos Generales

En general, segun las respuestas de las participantes durante las entrevistas, se destaca
que no comprenden completamente por qué se incluyen en un estudio biomédico o
psicosocial. Més bien, resaltan la necesidad de participar en un protocolo de
investigacion como el inicio de un ciclo de atencion médica y cuidado. Para ellas, mas
alla de la intervencion social o farmacoldgica, existe una especie de deber moral de que
el centro bride atencién médica a las participantes. También se observa una confusion
entre la intervencion especifica del estudio y los objetivos generales del proyecto al que
se adhieren. Por ejemplo, si se trata de un estudio que evalla la adherencia a los
tratamientos antirretrovirales, las participantes entienden que recibiran los
medicamentos y realizaran las visitas de control, y consideran que eso es lo mas
importante, mas alla de los cuestionarios que deben completar que son sumamente
relevantes. Por otro lado, una vez que comienzan a participar en el estudio, se sienten
saludables, felices, contenidas y cuidadas. Esto se debe a que, para la poblacion
transgénero y especificamente las FT, acceder al sistema de salud formal puede ser
problematico debido al estigma al que se enfrentan, tanto por parte de los profesionales
de la salud como de otros pacientes y personal auxiliar en los centros médicos. Por lo
tanto, valoran mucho el buen trato y eligen los lugares donde lo reciben. Consideran que
recibir una atencion médica adecuada es una necesidad bésica, aunque deberia ser

necesario que se cumpla en todos los lugares de atencién médica.
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Por otro lado, en su afan de recibir atencion médica, suelen prestar poca atencion al PCI,
ya que lo ven como una etapa burocratica que deben superar para poder recibir atencion
médica y cuidado. No le dan importancia y, con el paso de los afios, pueden cansarse de

los procedimientos regulatorios que deben cumplirse en cada visita.

La nocion de vulnerabilidad por parte de las participantes

Cuando se les preguntd sobre su nocion de vulnerabilidad, la mayoria respondi6
basandose en sus propias experiencias personales. Por lo general, describieron
situaciones que ellas mismas habian vivido o que habian presenciado en su entorno. Las
respuestas mas comunes fueron la falta de dinero o educacion. Esto esta relacionado con
los datos mencionados al comienzo de la tesis sobre la alta tasa de trabajo informal y la
baja tasa de escolarizacion debido al abandono o la desercion escolar. Ademas, destacan
que la menor vulnerabilidad posible es una condicién determinante para tener un PCI

responsable.

Otro topico que mencionaron como importante para considerar a una persona vulnerable
es la violencia, discriminacién y expulsion de los circulos familiares. Por esto es muy
comun por lo que expresan de generarse un circulo de confianza donde establecen una

relacion de proteccidn tanto para ellas mismas como hacia el préjimo.

Se han detectado multiples capas de vulnerabilidad para la muestra como se menciono

en el capitulo anterior:

e Seis de las diez participantes son o fueron trabajadoras sexuales.

e Cuatro participantes tienen empleos informales con baja remuneracion o estan

desempleadas.
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e Cinco de las diez participantes han consumido o consumen sustancias,
principalmente marihuana.
o Siete de las diez participantes entrevistadas mencionaron tener algun problema

de salud mental

Identificar vulnerabilidades especificas de esta poblacion que las distingan de otros
grupos vulnerables es uno de los objetivos del presente trabajo para brindar posibles
soluciones. Pareciera ser que, entre todas, la vulnerabilidad mas representativa del grupo
es el ejercicio del trabajo sexual y el empleo informal. Por otro lado, se suma la
violencia recibida en todos los &mbitos, por personas que pueden ser conocidas como
desconocidas, que las violentan por el motivo de no seguir la norma cisexista y que son
parte de una sociedad transfobica. Esto repercute desfavorablemente es su salud mental,
en su cuidado de la salud y su acceso a derechos basicos como educacion, vivienda y

trabajo formal.

Otra vulnerabilidad que se repitié en cuanto al nimero de referencias es la dificultad en
la comprension de los textos y los contextos, las terminologias y de concentrarse. Esto
es uno de los puntos mas relevantes ya que en el PCI, lo importante es que la persona
comprenda lo que lee y lo que se le explica, pero para el caso de la muestra es un paso
complejo o mejor dicho insuficiente y por eso sugirieron otras estrategias mas simples y
complementarias a la hora de ayudarlas a entender el porqué de una posible

participacién en un estudio biomédico o psicosocial.

Por otro lado, otro de los objetivos era detectar derechos potencialmente vulnerados a

los que se pueden nombrar:

o falta de privacidad, al leer el Cl en un espacio compartido con otras personas
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e acceso insuficiente a la informacion, en este caso no es porgue no la tuviera
disponible sino porque no la comprendid y no se pudieron implementar
herramientas suficientes en su momento como para cumplir con el objetivo de
que comprenda realmente todo lo relevante con el protocolo a incorporarse

e Uunaautonomia disminuida, ya que el ejercicio de la autonomia debe realizarse
en un contexto en el cual se sitla la persona de manera completamente segura
ante una decision que podria generarle tanto un beneficio como un dafio, pero su
seguridad no estaba relacionada a su entendimiento de los procesos, sino mas

bien a un deseo de incorporarse a un centro que consideran amigable con ellas.

Problematicas y Facilitadores

Uno de los objetivos era sugerir posibles medidas de proteccidn para garantizar la
seguridad y el bienestar de las participantes en investigacion, por eso producto del
trabajo han surgido estas recomendaciones por parte del equipo de investigacion del

centro como también de las participantes:

Horarios compatibles con el trabajo sexual: La mayoria de la poblacién de FT trabaja en

el ambito del trabajo sexual, con horarios nocturnos, consumo de sustancias y
situaciones de violencia en algunos casos. En la practica, los centros de investigacion
suelen realizar la toma de muestras de laboratorio por la mafana y preferiblemente
temprano, lo cual no coincide con los horarios de descanso de las participantes.
Sugieren gue contar con horarios mas flexibles al mediodia/tarde podria facilitar la
adherencia al cumplimiento de las visitas del protocolo, ya que las participantes estarian

despiertas, sobrias y conscientes para el PCIl y los cuestionarios de las visitas al centro.
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Explicacion previa por parte de pares de la comunidad: Las participantes suelen

convencerse de participar en un estudio a partir de las experiencias de sus amigas que ya
estan involucradas o a través de las navegadoras pares, mujeres trans de la comunidad
que ofrecen servicios desde la Fundacion Huésped al colectivo travesti-trans. Sin
embargo, esta conviccion también provoca que no presten suficiente atencién al PCI, ya
que estan totalmente seguras de que no hay otra opcién méas que participar. Seria ideal
que puedan tener reuniones de grupos o personales antes del comienzo de la toma del ClI
en el cual puedan leerlo en conjunto o con una acompafante entrenada y despejar las
dudas sobre el protocolo, sobre que es la investigacion, cuéles son los riesgos y los

beneficios y asi comprender mejor el procedimiento que van a tener luego.

Video explicativo: El ClI suele ser extenso, académico, técnico y lleno de terminologia
especifica. Esto puede ser abrumador para las personas gue no tienen una buena
comprension lectora. Algunas participantes sugirieron que se utilicen videos
introductorios como herramientas complementarias para ayudar a las personas a
comprender el PCI, siendo ideal si es relatado por una persona de la comunidad.
Consideran que esto resolveria muchas dudas que a veces no preguntan por temor o por

falta de tiempo durante la consulta con el investigador.

Refrigerio: En algunos centros se brinda un refrigerio a los y las participantes después
de su visita. Para algunas participantes, este refrigerio puede ser su comida principal del
dia, ya que a menudo llegan al centro después de una jornada nocturna de trabajo
sexual. También puede ser dificil para algunas FT en situacion de vulnerabilidad
acceder regularmente a una alimentacion adecuada debido a la falta de dinero. Aunque
el refrigerio no se proporciona como una compensacion por la participacion, sino como

un alimento para romper el ayuno luego de la extraccion de sangre, algunas
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participantes consideran que este beneficio facilita su participacion en los estudios del

centro.

La calidez de la atencion en el centro: Las participantes valoran el buen trato y la

calidez en la atencidn recibida en los centros de investigacion. Ser llamadas por su
nombre auto percibido, utilizar un lenguaje amigable y cercano en la comunicacion son
factores importantes para ellas, ya que han sido victimas de maltrato y discriminacién
en otros entornos de atencién médica. Consideran que recibir una atencion médica de

calidad es un facilitador importante para su participacién en los estudios.

Un espacio tranquilo para el PCI: Actualmente, en este centro, el PCI suele realizarse en

una sala de espera donde hay otras personas transitando y hay distracciones. Muchas
participantes encuentran dificultades para concentrarse durante la lectura. Sugieren que
contar con un lugar especifico, tranquilo y sin movimientos bruscos seria ideal para

comenzar el PCI. Inclusive brindar un tiempo sin restricciones para leerlo.

Gréficos o resumenes: EI CI puede ser abrumador debido a su longitud y lenguaje

técnico. Algunas participantes mencionaron que graficos o resimenes con los puntos
clave como refuerzo visual podrian ayudar en la comprension del documento.
Consideran que tener un cuadro o grafico les permite tener una idea general con pocas

palabras y luego, en un contexto adecuado, comprender mejor el Cl en su totalidad.

Carteles explicativos o flyers: En las respuestas surgié que, como primer paso, cuando

concurre una persona preguntando por un protocolo de investigacion, seria de ayuda
poder tener carteles o brindar un breve escrito con texto ameno que explique que es el
Cl y que se espera de su participacion en la investigacion clinica, cuales son las etapas y

los procesos. También aplica lo mismo en el caso de material relacionado a los
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protocolos en particular con un texto con los 5 puntos méas importantes de cada estudio

para tener en cuenta.

Checklist de conocimiento de la participante: Los investigadores y las investigadoras

sugirieron que una herramienta para evaluar el conocimiento de la participante deberia
implementarse, tal como una lista de control con preguntas bésicas a ser respondidas y
que una vez demostrada su comprension pudiera firmar el consentimiento. Es

importante agotar todas las instancias en las cuales se pueda por parte del investigador,
estar seguro de que la decisién tomada es en base al conocimiento y al empoderamiento

de la persona como participante.

Las entrevistas realizadas con motivo del trabajo muestran la vulnerabilidad de las FT
en el contexto de la investigacion clinica y psicosocial, y desafian la nocién de que el
PCI, tal como se aplica actualmente, es adecuado para proteger sus derechos. Si bien el
Cl es una herramienta fundamental en la ética de la investigacion, los datos obtenidos
sugieren que su implementacion no es suficiente para abordar las necesidades y

particularidades de este colectivo.

Primero, es crucial reconocer que las FT no solo enfrentan vulnerabilidades inherentes a
su estado como seres humanos, sino que también experimentan una "vulnerabilidad
social" exacerbada por el estigma, la discriminacion, la precariedad laboral y
habitacional. Las estadisticas son reveladoras; los niveles de violencia y discriminacion
que enfrentan, incluidos los altos indices de VIH y la escasa educacién formal, son
indicadores claros de la marginalizacion que sufren. Esto plantea una pregunta esencial:
¢cémo puede un PCI disefiado para una poblacion general, sin tener en cuenta estas

especificidades, considerarse verdaderamente ético?
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Los testimonios de las navegadoras pares y de las participantes en esta investigacion
indican que muchos de los problemas se originan en la forma en que se comunica el CI.
La complejidad del lenguaje, la longitud del documento y la falta de un ambiente
adecuado para su comprension sugieren la necesidad de modificar este proceso. Las
recomendaciones propuestas, como utilizar un lenguaje mas accesible, ofrecer
resimenes visuales y garantizar un entorno de confianza, son pasos importantes hacia la
inclusion. Sin embargo, también subrayan la necesidad de un cambio en la forma en que
se concibe el CI; no deberia ser Unicamente un documento que se firma, sino un proceso

de comunicacion activo y bidireccional.

Ademas, es evidente que las practicas actuales en la toma de consentimiento a menudo
desestiman el estado emocional y fisico de las participantes, lo que implica que, en
muchos casos, su capacidad para tomar decisiones informadas esta comprometida. Las
condiciones en las que se lleva a cabo el consentimiento, como el cansancio tras noches
de trabajo sexual o la presencia de sustancias en sus cuerpos, deben ser consideradas
como factores que influyen directamente en su comprension y, por lo tanto, en la validez

de su consentimiento.

Implicancias

Los resultados de esta investigacion sugieren la necesidad de revisar y reformar los
protocolos de CI utilizados en las investigaciones que involucran a FT. Adoptar un
enfoque mas inclusivo y sensible a las particularidades de esta poblacion no solo
asegurara su proteccion, sino que también promovera una investigacion mas ética y
representativa. Las politicas y directrices futuras deben centrarse en la formacion de
investigadores y el personal asistente en la sensibilizacion sobre las especificidades de
la poblacion trans, asegurando que el CI se convierta en un proceso que fomente la
empatia, la comprension y el respeto.
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En consecuencia, promover un abordaje que contemple no solo las formalidades del
consentimiento sino también el contexto social y emocional de las participantes es
fundamental. Esto incluye a las navegadoras pares como agentes clave en el proceso, ya
que su rol en la mediacién y el apoyo puede marcar una diferencia significativa en la

experiencia de las FT en el &mbito de la investigacion.

Por otro lado, el andlisis de las "capas de vulnerabilidad” que atraviesan a las FT nos
Ileva a concluir que el enfoque tradicional de la bioética puede ser insuficiente para
abordar la complejidad de su realidad. Es necesario no solo reconocer estas capas, sino
también desarrollar mecanismos que permitan la inclusion y la proteccion efectiva de
estas mujeres en la investigacion. Esto no solo beneficiara a las FT, sino que también
enriquecerd el campo de la investigacién biomédica y psicosocial al garantizar que se
escuchen y respeten todas las voces. La bioética debe evolucionar para ser
verdaderamente inclusiva y garantizar que todos los participantes en la investigacion

tengan la proteccion y el respeto que merecen como seres humanos.

Antes de terminar, a pesar de la escasa bibliografia disponible sobre el tema, se pudo
encontrar una guia que se comenté al comienzo de la presente tesist. En el articulo
proponen nueve directrices para que los Comités de Etica en la Investigacion (IRBs)

consideren al evaluar propuestas de investigacion en salud trans y son las siguientes:

1- Colaboracién con la comunidad: Siempre que sea posible, la investigacion debe
estar fundamentada, desde su inicio hasta su difusion, en una colaboracién significativa

con las partes interesadas de la comunidad.

2- Lenguaje y enmarcado no estigmatizante: El lenguaje y la forma en que se

presenta la investigacion sobre salud trans deben ser no estigmatizantes.
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3- Difusion de la investigacion a la comunidad: La investigacion debe ser devuelta
a la comunidad, asegurando que los hallazgos sean accesibles para las personas

involucradas.

4- Reflejar la diversidad de la comunidad trans y diversa (TGGD): La diversidad de

la comunidad TGGD debe ser reflejada y tratada con sensibilidad.

5- Consentimiento informado significativo: El consentimiento informado debe ser

significativo, sin coercion ni influencia indebida.

6- Proteccidn de la confidencialidad del participante: La proteccion de la

confidencialidad del participante debe ser primordial.

7- Procedimientos de consentimiento alternativo para menores TGGD: Se deben

considerar procedimientos de consentimiento alternativos para menores TGGD.

8- Alineacion con estandares profesionales: La investigacion debe alinearse con los
estandares profesionales actuales que refutan la terapia de conversion, reorientacion o

reparativa.

9- No evitar ni limitar la investigacion: Los IRBs deben evitar la tentacion de

evitar, limitar o retrasar la investigacion sobre este tema.

Estas directrices estan disefiadas para ayudar a garantizar que la investigacion
relacionada con la salud trans se realice de manera ética y respetuosa con la comunidad
TGGD y como se puede observar los puntos 1), 2), 4), 5), 6) son coincidentes con los
planteados en las entrevistas. Por la parte de la tesis se sumé informacion especifica y
necesaria sobre el PCI en las investigaciones con las FT que podria sumarse a las nueve

directrices y expandirlas con el agregado de, por ejemplo:

58



. Evaluar las vulnerabilidades que podria estar viviendo la comunidad transgénero
potencialmente participante, si aplica, en caso de ser necesario evaluar que acciones se
pueden tomar para disminuir el impacto que estas puedan tener en la persona y durante

su participacion en un proyecto de investigacion.

Estimular, de ser necesario, a tomar medidas para que el PCI sea lo mas
comprensible posible, favoreciendo — mediante las propuestas desarrolladas en esta
tesis- la lectura, comprensién y procesamiento de la informacidn sobre la investigacion,

para lograr un pleno ejercicio de la autonomia.

En resumen, durante la presente discusion se busco realizar un Ilamado a la accion para
que la comunidad investigadora y los organismos reguladores adopten medidas
concretas que garanticen la seguridad, la dignidad y el respeto hacia las FT,
estableciendo asi un modelo de investigacion que no solo sea ético, sino también justo y

equitativo.
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CAPITULO V: CONCLUSION

A lo largo de esta investigacion, se ha buscado abordar las necesidades especificas de
las FT en relacién con el PCI. Se ha explorado su vulnerabilidad y se han ofrecido
sugerencias para mejorar tanto en el centro donde se desarrolld la tesis como a nivel
normativo en las investigaciones que involucran a este colectivo. A pesar de los avances
realizados, persiste una notable falta de informacion y un déficit en el acercamiento al
tema, lo que nos lleva a reconocer la importancia de iniciar un dialogo critico sobre
nuestras practicas actuales y su impacto en las participantes, asi como las posibles

soluciones que podemos implementar para mejorar la situacion.

El andlisis de los testimonios recopilados refuerza la hipétesis de que las FT si son un
grupo actualmente vulnerable en el contexto de la investigacion, lo que reitera la
relevancia del articulo del Cédigo Civil de la Nacion que sefiala su mayor
susceptibilidad a influencias externas debido a condiciones sociales, culturales y
economicas desfavorables. Ademas, se ha puesto de manifiesto la necesidad de revisar
cémo se elabora el Cl, garantizando que se considere a esta poblacion en el proceso,

especialmente en un centro que trabaja regularmente con FT.

Através de esta tesis, se han cumplido los objetivos generales y especificos planteados.
Se han identificado practicas que podrian vulnerar los derechos de las participantes y se
han sefialado vulnerabilidades especificas que distinguen a las FT de otros grupos

vulnerables. Asimismo, se han documentado necesidades insatisfechas relacionadas con

el CI.

El estudio ha sido una prueba piloto con la aspiracién de ampliarlo en el futuro, tanto en
la complejidad y cantidad de preguntas como en el nimero de participantes, para

obtener una muestra mas representativa de la comunidad. Entre las fortalezas del
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estudio se destaca la planificacion de preguntas enfocadas y la creacion de un ambiente
coémodo que permitid respuestas espontaneas. Sin embargo, se identifica como debilidad
la falta de profundizacion en aspectos como el nivel educativo de las participantes, sus

experiencias con la violencia y abordar el tema de las FT no-binarias.

En conclusién, se han planteado estrategias adicionales que pueden contribuir a
establecer un PCI mas inclusivo y protector para las FT, abriendo el camino a futuras

investigaciones que examinen mas a fondo la realidad de esta comunidad.
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CAPITULO VI: ANEXOS
ANEXO I: PROTOCOLO

TITULO: ESTUDIO CUALITATIVO. PERCEPCIONES Y RECOMENDACIONES
EN EL PROCESO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO DE FEMINIDADES
TRANS EN ESTUDIOS BIOMEDICOS Y PSICOSOCIALES (SIN INTERVENCION

FARMACOLOGICA) EN LA CIUDAD DE BUENOS AIRES

N°/ Nombre FH-73

del Estudio:

INVESTIGADORA PRINCIPAL: Inés Aristegui
Co-investigadora: Valeria Alvarez
Investigador/colaborador externo: Sergio Sciannameo
PATROCINADOR: Fundacién Huésped

Pasaje Gianantonio 3932 (ex Angel Peluffo)
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Ciudad de Buenos Aires (C1202ABB)

Argentina
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INTRODUCCION

Las investigaciones en salud pueden realizarse desde una perspectiva biomédica,
psicosocial, o incluso combinar ambos aspectos. Sin embargo, cualquiera sea la forma
que adquiera la investigacion, una condicion necesaria para su desarrollo seré contar

con el consentimiento informado (Cl).

El objetivo de los CI es informar a los participantes acerca de la investigacion con el fin
de que decidan voluntariamente si desean o no formar parte de esta. “Se le brinda
informacidn sobre el propdsito de la investigacion, los riesgos y beneficios implicados,
las estrategias metodoldgicas a utilizar, la duracion estimada, los mecanismos para
proteger la informacion —entre otras cuestiones” (Santi, 2013: 141). Existen multiples
debates en torno a la forma en la que se obtiene, a las caracteristicas que adquiere y al
sentido del CI. Faden y Beauchamp (1982) describen que suele confundirse el sentido
del CI como autorizacion autbnoma, es decir, que el sujeto de investigacion autoriza
intencionadamente participar de una investigacion, con el sentido de una autorizacion
legal o efectiva, que implica seguir ciertas reglas sociales, politicas y legales para que
sea valido. Por otro lado, también se destacan otros aspectos problematicos ligados a la
obtencion del CI como no adaptarlo al medio socio-cultural donde se va a realizar la
investigacion; o que se utilice un sélo CI para maltiples y diversas practicas; que haya
poca verificacion por parte del Comité de Etica en Investigacion (CEI) sobre la forma
en que se obtiene el Cl; e incluso, que los potenciales sujetos de investigacion se sientan
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comprometidos ya que el médico tratante es al mismo tiempo el investigador principal

(Garzon Diaz, 2009; Santi, 2013).

También existen discusiones sobre los aspectos éticos a considerar en relacion con
caracteristicas especificas de las personas hacia las que se dirige la investigacion, como
es el caso de las situaciones de vulnerabilidad que caracterizan al colectivo LGBTIQ+.
Las feminidades trans presentan una menor expectativa de vida en relacién con la
poblacion general, y mayores dificultades en el acceso a la educacion, a la salud y al
trabajo (Berkins, 2007; Reisner et al., 2016; Aristegui, 2017; Carrefio Rimaudo et al.,
2021). Se entiende aqui la vulnerabilidad como un conjunto de aspectos individuales y
colectivos, relacionales y dindmicos de la vida social, que predisponen a individuos y
comunidades a padecimientos, y no como un atributo de naturaleza individual, reducible
a un rasgo biosocioldgico. De modo que la vulnerabilidad se encuentra determinada por
las desigualdades sociales de género, clase, etnia y edad, entre otras, que operan
retroalimentandose y reproduciéndose (Pecheny, 2013; Martinez Flores, et.al, 2021;
Touzé, et.al., 2016). En el &ambito especifico de la investigacion, Santi (2013) define que
“una persona o grupo se encuentra en una situacion de vulnerabilidad si no es capaz de
velar por su bienestar o intereses, 0 no esta en posicion de evaluar los riesgos de

participar de una investigacion” (p.207).

Es amplio el debate ético sobre la necesidad de despatologizacion de las identidades de
género, asi como otros debates que pueden contribuir a la gestidn ética en la
participacién de sujetos trans en investigacion. Los Principios de Yogyakarta (2006) se

originaron como respuesta a las violaciones a los derechos humanos perpetrados contra
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millones de personas en todo el mundo debido a su orientacion sexual o a su identidad
de género. Sobre los abusos en el &mbito médico, establecen explicitamente que se debe
“asegurar la plena proteccion contra practicas médicas dafinas basadas en la orientacion
sexual o la identidad de género” (Principio 18). En nuestro pais, la Ley de Identidad de
Geénero es un hito en la conquista de derechos para el colectivo LGBTIQ+ (Fundacion
Huésped, 2014). Sin embargo, hasta el momento se encuentra poca bibliografia que
trate el tema de la participacion de los sujetos trans en investigacion clinica desde una

perspectiva bioética y menos aun del CI (Castro et al., 2021).

El estudio de cohorte TransCITAR, que se desarrolla actualmente en Fundacion
Huésped (FH), del que participan 500 trans que residen en el Area Metropolitana de
Buenos Aires busca determinar los factores bio-psico-sociales que afectan su estado de
salud. En este sentido se trata de una investigacion clinica que combina componentes
biomédicos (historia clinica de salud fisica y estudios de laboratorio) y componentes
psicosociales con una poblacion en situacion de vulnerabilidad. Es en este punto donde
se asienta la pregunta central de esta investigacion, ¢deben adoptarse consideraciones
especiales y especificas para resguardar los derechos y proteger la autonomia de las

feminidades trans que participan de una investigacién en salud?

OBJETIVOS

Primario
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° Conocer las percepciones y recomendaciones sobre el procedimiento del CI de
feminidades trans en investigaciones psicosociales y biomédicas (sin intervencion

farmacoldgica), en Fundacion Huésped.

Secundarios

° Describir el proceso actual de obtencién de CI en investigaciones con
componentes biomédicos y psicosociales (sin intervencion farmacologica): redaccion

del texto, lenguaje utilizado, forma en que se firma, actores involucrados.

° Describir los formularios de ClI utilizados en las investigaciones con

componentes biomédicos y psicosociales (sin intervencion farmacolégica)

° Identificar percepciones - tanto de las participantes de TransCITAR como del
equipo de investigacion - acerca de la comprension sobre los riesgos y beneficios de
participar en investigaciones con componentes biomédicos y psicosociales (sin

intervencion farmacoldgica).

° Identificar posibles barreras para la comprension del proceso de toma de ClI por

parte de las feminidades trans

° Elaborar un documento de recomendaciones que incluya recursos facilitadores

para la obtencidn de este

METODOLOGIA

Descripcion y disefio del estudio
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Estudio cualitativo, descriptivo y transversal. Se utilizara la técnica de recoleccion de
datos a partir de entrevistas a feminidades trans que participan del estudio de Cohorte
FH-41 TransCITAR y grupos focales con personas involucradas en el proceso de disefio
y obtencidn de los Cl de este y otros estudios psicosociales y biomédicos, por ejemplo,

investigadores biomédicos y sociales, study coordinators y navegadores pares de FH.

Poblacion del estudio

Participantes. La muestra incluira:
- Navegadores pares de FH
- Feminidades del estudio FH-41 TransCITAR

- Investigadores biomédicos y sociales y Study Coordinators que hayan realizado

estudios con feminidades trans
Conformacion de la muestra;

1) Navegadores pares de FH: se realizara un grupo focal con navegadores pares de
FH para recolectar sus percepciones sobre el proceso de toma de consentimiento
informado y el contenido del mismo. Ademas, en calidad de informantes clave,
brindaran su opinion para adaptar y ajustar las guias de preguntas para las entrevistas a

las participantes TransCITAR.

2) Feminidades trans: dentro del universo de poblacion LGBTIQ+, la muestra
estara conformada solo por feminidades trans que participan del estudio de cohorte FH-

41 TransCITAR. Se espera contar con 10 entrevistas en profundidad a feminidades
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trans: 5 a quienes hayan realizado el proceso de re-consentimiento en el estudio
TransCITAR en los ultimos 30 dias y 5 a quienes no lo hayan realizado al momento de

la entrevista.

3) Investigadores biomédicos y sociales, Study Coordinators que hayan realizado
estudios con feminidades trans: se llevaran adelante 2 grupos focales con investigadores
biomédicos y sociales, y Study Coordinators que hayan realizado estudios con
feminidades trans y estén involucrados en el proceso de disefio y firma de los
formularios de CI. En el caso de no poder contar con todos los actores para los grupos
focales, 0 que sea necesario relevar mas informacion, se prevé realizar entrevistas

complementarias.

Criterios de inclusion

Seran elegibles para la participacion en el estudio quienes cumplan con los siguientes

criterios:

1) Navegadores pares de FH

° Trabajadores de Fundacion Huésped que cumplan la funcién de navegadoras

pares para la poblacion de feminidades trans en diferentes estudios de investigacion.

2) Feminidades Trans

° Personas mayores de 18 afios.
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° Personas que se autoperciben como feminidades trans que estén participando del

estudio de cohorte FH-41 TransCITAR

3) Investigadores biomédicos y sociales y study coordinators

° Trabajadores de Fundacion Huésped que estén o hayan estado involucrados en
estudios biomédicos y psicosociales, especificamente en el proceso de disefio, redaccion

y toma de ClI en feminidades trans.

Instrumento

Luego de la firma del CI (Anexo 1y Il), se tomara una ficha de participante (Anexo Iy
IV) para conocer las caracteristicas de los participantes. Las guias de preguntas para las

entrevistas (Anexo V) y grupos focales (Anexo V1) cubriran cuatro ejes tematicos:

1. percepciones sobre la forma en la que se firmé el Cl

2. Comprensién de la investigacion, los objetivos y la participacién de las

feminidades en el mismo.

3. barreras y facilitadores para la comprension de la investigacion y del sentido del
Cl
4. sugerencias y recomendaciones para un proceso de obtencion de Cl

Para las entrevistas a participantes de FH-41 TransCITAR que hayan re-consentido, se
incluird un eje de preguntas especificas sobre las percepciones acerca de la instancia de

re-consentimiento en si misma, con el objetivo de incluir la temporalidad como variable
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de analisis y comparar las percepciones entre uno y otro proceso de obtencion del

consentimiento.

Asimismo, se extraerd informacion relevante sobre aspectos generales y
sociodemogréaficos de las participantes, a partir de la base de datos del estudio
TransCITAR (variables como nacionalidad, edad, trabajo, etc.). Para ello se

confeccionara un documento de uso interno con el direccionario de variables a utilizar.

Procedimientos

Se invitara a participar a navegadores pares, investigadores biomédicos y sociales y
Study Coordinators a través de un mail institucional con posibles fechas para los grupos
focales presenciales. En el caso de las feminidades trans se las invitara a participar de la
entrevista, a través de las navegadoras pares, explicitando que el estudio busca

comprender el proceso de obtencion de Cl.

Las entrevistas tendran una duracién aproximada de 45 minutos y podran ser virtuales o
presenciales. Para los grupos focales se estima contar con un minimo de 5 y un maximo
de 10 participantes, una duracion de 90 minutos y se desarrollaran de forma presencial
en la Fundacion Huésped. Las sesiones seran grabadas previo consentimiento de los
participantes, a quienes se les explicaran los objetivos del estudio, la confidencialidad
de la informacién y la posibilidad de negarse a responder en cualquier momento. Las

mismas estaran a cargo de una entrevistadora.
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La convocatoria para participar de este estudio se realizara en conjunto con el equipo de
Participacion Comunitaria y se utilizaran piezas de comunicacion y textos para enviar
por Whatsapp y por correo (ver Anexo V1) para contactar a Ixs participantes de este
estudio que cumplan los criterios de inclusion. El periodo de reclutamiento seré entre

marzo de 2023 y mayo de 2023.

Analisis de datos

Se designara una persona para desgrabar tanto los grupos focales como las entrevistas.
Se realizaran anélisis tematico y de contenido. Los principales ndcleos tematicos se
identificaran y codificaran a partir de las transcripciones, a fin de establecer recurrencias
y convergencias discursivas, asi como categorias de analisis emergentes. No se prevé la
utilizacion de herramientas de software especificas. Al menos dos investigadores
codificaran de forma independiente las transcripciones. Tras codificar las primeras
transcripciones, todos los investigadores implicados deberan reunirse para comparar las
etiquetas que han aplicado y acordar un conjunto de cddigos que se utilizaran a todas las

transcripciones posteriores.

El investigador externo colaborara en la realizacion de grupos focales y entrevistas y
podra utilizar las grabaciones de aquellas que presencie para realizar su propio analisis

en el marco de su tesis de Maestria en Bioética.

CONSIDERACIONES ETICAS

El estudio sera conducido de acuerdo con el protocolo y las normas de buenas practicas

clinicas, aplicando las regulaciones y guias de investigaciones clinicas, y todas las
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regulaciones locales aplicables (la Resolucién 1480/11 del Ministerio de Salud de la
Nacion "Guia de Investigacion en Salud™ y ley 3301 del Gobierno de la Ciudad de
Buenos Aires) ademas de las guias y declaraciones internacionales (Cédigo de
Nuremberg, Declaracion de Helsinki y sus modificaciones; asi como también la
Declaracion Universal sobre Genoma Humano y Derechos Humanos aprobada por la

Conferencia General de la UNESCO, del 11 de noviembre de 1997)

Sera responsabilidad de los investigadores asegurarse de explicar en forma adecuada los
objetivos, métodos, beneficios anticipados y riesgos potenciales de este estudio y de
solicitar la firma y fecha voluntaria del CI. Asimismo, se le informara a la persona que
podria negarse a participar del estudio. Los investigadores documentaran que el Cl se
obtuvo previo a la realizacion de cualquier procedimiento relacionado con el estudio y
se archivara un original del Cl con los demas documentos. Un original firmado y

fechado en el mismo momento sera entregado a la participante.

RESULTADOS ESPERADOS

Las actividades de investigacion constituyen un insumo fundamental para tomar
decisiones basadas en la evidencia. Es clave contar con nuevos estudios que permitan
conocer las estrategias efectivas de obtencion del Cl en feminidades trans, que
garanticen el respeto por los estandares éticos y la efectiva comprension de la
participacién en investigacion. Asimismo, este estudio permitira implementar mejoras
en las futuras investigaciones de FH. Por su parte, se prevé en el marco del proyecto
generar un informe de recomendaciones y un articulo en una revista cientifica para dar a

conocer los resultados del estudio.

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES (Enero-Junio)
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MESES
ACTIVIDADES
1 23 |a 5|6

PRIMERA ETAPA: Disefio de proyecto y elevacion a comité
Redaccién del proyecto y disefio de instrumentos X X
Elevacién al Comité de Etica. Alta del proyecto en las entidades regulatorias X
correspondientes
SEGUNDA ETAPA: realizacion del trabajo de campo
Grupo focal con navegadoras pares y ajustes de instrumentos X
Realizacién de entrevistas a feminidades trans X X
Realizacién de grupos focales con trabajadores de FH X X
TERCERA ETAPA: analisis de datos e informe
Desgrabacion del material X X
Analisis de los resultados X X X
Escritura del informe final X X
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ANEXO II: PREGUNTAS DEL PROTOCOLO

FH-73. ESTUDIO CUALITATIVO. PERCEPCIONES Y RECOMENDACIONES EN
EL PROCESO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO DE FEMINIDADES TRANS
EN ESTUDIOS BIOMEDICOS Y PSICOSOCIALES (SIN INTERVENCION

FARMACOLOGICA) EN LA CIUDAD DE BUENOS AIRES

Guia de preguntas para entrevistas

Introduccidn y contexto general

Para comenzar, nos gustaria saber un poco mas sobre vos.

¢ Contame cdmo describirias tu situacion de vida actualmente, en particular en los
aspectos econdémicos y sociales, por ejemplo, la vivienda, el trabajo, la educacion y la

salud?
Trabajo:

° Con trabajo: ¢A qué te dedicas? ; Como es la contratacidon qué tenés? ;hace
cuanto tiempo? ¢ Como te resultan las tareas que realizas? ;Como te sentis con respecto

a este trabajo? ¢ Cuantas horas trabajas? ¢ Tenés mas de un trabajo?

° Sin trabajo ¢desde cuando? ¢ estas buscando? ¢hace cuanto tiempo? ¢cémo te

mantenés? ¢ por qué crees que No conseguis?

° ¢Accediste al trabajo por medio de la Ley de Cupo Laboral Trans? Si/No Si si

¢A qué te dedicabas antes?
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) ¢Recibis alguna pensidn, subsidio o plan del Estado nacional, provincial o

municipal? ¢cual? ;desde cuando?

Salud

° ¢ Tenés o tuviste algin problema de salud de importancia? ¢Cual?

° ¢ Tenés o tuviste algin problema de salud mental de importancia? ¢Cual?

) ¢ Consumis alguna sustancia psicoactiva? ¢ Cuales? (Detalla todas las sustancias,
por favor)

° ¢ Tuviste algun problema de salud vinculado al consumo?

° ¢ Consideras que ese consumo fue problematico en algun aspecto de tu vida

alguna vez? ¢Cual? ;Cémo?

Vivienda y migracion:

° ¢En qué pais naciste? / ;desde cuando estas en Argentina? / ;por qué viniste?
° ¢Perteneces a alguna comunidad originaria? ¢A cual?

° ¢Es el espafiol tu lengua materna? Cuél es?

° ¢En qué localidad vivis actualmente?

(Conocés la idea de “vulnerabilidad”? (si no, explicar: Se entiende aqui la
vulnerabilidad como un conjunto de aspectos individuales y colectivos, relacionales y
dindmicos de la vida social, que predisponen a individuos y comunidades a
padecimientos, y no como un atributo de naturaleza individual, reducible a un rasgo
biosociolégico. De modo que la vulnerabilidad se encuentra determinada por las

desigualdades sociales de género, clase, etnia y edad, entre otras, que operan
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retroalimentandose y reproduciéndose) ¢Qué caracteristicas tiene para vos una persona

en situacion de vulnerabilidad?

A) Comprension de la investigacion, los objetivos y la participacion de las feminidades

trans en el mismao.

En FH estés participando de un estudio biomédico y social (TransCITAR). Ahora te

vamos a hacer algunas preguntas sobre este tema.

1) Preguntas generales para todas las feminidades trans

° ¢Recordas el nombre del estudio en el que estas participando?

o Si ¢Cuéal? /No

° ¢ Como te enteraste de este estudio?

° ¢Hace cuanto participas del estudio?

° ¢ Por qué aceptaste participar? ;Qué te intereso?

° Contame lo que recordas del momento de ingresar al estudio

o ¢Recordas haber leido o que te lo hayan leido un documento explicativo sobre

los objetivos del estudio y lo que implicaba participar?

o ¢Recordas haber firmado un documento explicativo?

2) Preguntas feminidades trans que hayan pasado por el proceso de re-

consentimiento

) ¢Queé opinas del proceso de re-consentir?
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) ¢ Crees que recordarias los objetivos de la investigacién si no lo hubieras hecho

recientemente?

° ¢Como te resulto esta instancia?

B) Percepciones sobre la forma en la que se firmo el CI (Si respondieron que no

recuerdan en punto B, adaptar el formato a preguntas a opiniones generales)

° ¢ Como caracterizarias las explicaciones recibidas?
° ¢Cémo describirias el lenguaje que se us6? ;Como creés que deberia ser?
° ¢ Qué opinas de la posibilidad de hacer preguntas durante el procedimiento de

CI? ¢Es posible?

° ¢ Cuanto tiempo duro el proceso de toma de CI? ;Qué te parecid ese tiempo?
° ¢Quién fue la persona encargada de darte esas explicaciones? ¢la conocias?
° ¢ Tenias algun vinculo profesional (médico-paciente) o laboral previo a la

investigacion? ¢de qué manera tener vinculos previos podria influir en el proceso?

° ¢Habia mas personas con vos durante el proceso de CI? ¢Hubieras querido que

haya mas personas de tu confianza? ¢por quée?

° ¢ Como describirias el ambiente donde se explico y firmo el CI?
° ¢Sentiste durante el proceso que podias decidir libremente?
) ¢Hay factores que influyan a la hora de pensar en negarte a consentir? ¢;cuales?
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C) Barreras y facilitadores para la comprension de la investigacion y del sentido del ClI

Barreras

) ¢ Crees que las situaciones de vida de las personas influyen en la posibilidad de
comprender este tipo de documentos? ;Qué condiciones de vida incluirias? ¢de qué
manera influyen? (Nota para entrevistadorx: situacion laboral, habitacional, zona en la

que Vvive, situacién de salud, educacién, migrante, entre otras)
° ¢ Qué factores crees gque dificultan la comprension de este tipo de documentos?

° ¢ Como caracterizarias a quienes realizan las investigaciones y toman el CI?

(modo generico de nombrar)
o ¢De qué manera influyen esas caracteristicas en el procedimiento de CI?

° Como si fuera un ranking, por favor, enumera las principales 5 dificultades en la

comprension del consentimiento en estudios de los que participan feminidades trans

° ¢ Crees que hay diferencias entre realizar investigaciones con feminidades trans y

hacerlas con otras poblaciones?
Facilitadores

° ¢ Crees que las situaciones de vida de las personas influyen en la posibilidad de
comprender este tipo de documentos? ¢Qué condiciones de vida incluirias como

facilitadores? ¢ de qué manera influyen?

° Como si fuera un ranking, por favor, enumera 5 factores que ayudan en la
comprension y obtencion del consentimiento en estudios de los que participan

feminidades trans
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D) Sugerencias y recomendaciones para un proceso de obtencion de Cl

) ¢ Qué consideraciones especificas habria que tener en cuenta para disefiar y

tomar consentimientos en investigaciones con feminidades trans?

) ¢ Qué recomendarias para la obtencién del consentimiento en futuras

investigaciones?

° En dmbitos médicos, por ejemplo, antes de iniciar la hormonizacion, a veces se
proponen varias instancias/encuentros con la persona para poder trabajar sobre todo lo
que implica la practica a la que esta consintiendo. ¢ Cuales serian las ventajas o
facilidades de poder contar con varias instancias para un consentimiento de un proyecto

de investigacion? ;Cémo verias esta opcion?
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FH-73. ESTUDIO CUALITATIVO. PERCEPCIONES Y RECOMENDACIONES
EN EL PROCESO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO DE FEMINIDADES
TRANS EN ESTUDIOS BIOMEDICOS Y PSICOSOCIALES (SIN

INTERVENCION FARMACOLOGICA) EN LA CIUDAD DE BUENOS AIRES

Guia de preguntas para grupos focales

Introduccién

Hagamos una primera ronda de presentacion. La idea es que comenten rapidamente cuales
son sus roles en FH, en qué etapas del proceso de firma de los FCI participa cada uno de

uds.

- (Luego de la ronda) En particular cuéntenos en qué tipo de estudios participan.
(sociales, biomédicos, farmacoldgicos)
- sobre proyectos biomédicos (farmacoldgicos y no) y sociales ¢qué diferencias

observan en los CI?

A) Comprension de la investigacion, los objetivos y la participacion de las

feminidades trans en el mismo.
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Acerca del proceso de toma de Cl en TransCITAR, algunas preguntas sobre el tema.

Preguntas generales

¢Como se enteran, normalmente, las personas sobre el estudio?

¢ Cudl es su percepcién sobre la forma en la que son convocadas las personas a
participar? ¢ Qué y como se les cuenta sobre el estudio?

¢ Cudles creen que son los motivos por los que las personas aceptan participar?
¢Consideran que las participantes entienden como va a ser TransCITAR, que va a
implicar (por ejemplo responder preguntas personales sobre salud mental y

practicas sexuales) a partir del proceso de la toma de consentimiento? ¢por qué?

Preguntas para participantes que hayan re-consentido en TransCITAR

¢Cémo es el proceso de re-consentimiento?

¢Por qué y como se decidié incluir esta instancia?

¢Qué tareas desempefian durante el proceso de re-consentimiento?

¢Qué grado de dificultad creen que tiene el proceso de re-consentir en relacion
con la primera instancia?

¢En qué aspectos favorece y en qué aspectos dificulta?

¢Consideran que las personas recuerdan los objetivos y alcances del proyecto

previo a firmar la nueva version del CI? Desarrolla tu respuesta.

B) Percepciones generales sobre los procesos de Cl

¢ Como caracterizarian las explicaciones que se les brindan a las participantes?

¢ Como describirian el lenguaje que se utiliza durante la toma de C1? ;Consideran
que es el adecuado?

¢ Cuales son las instancias que se prevén para la evacuacion de dudas ¢Consideran
gue son suficientes? ;Por qué?
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e ;Cuanto tiempo se emplea para la toma de CI1? ¢ Consideran que es adecuado?

e ;Quiénes participan en el proceso de explicacion del CI?

e ;Qué opinidn tienen sobre la figura del testigo? (cuando se incluye, que dicen las
regulaciones, cdmo se lleva eso a la préctica?)

e ;Qué pasa si alguna de las participantes no comprende las explicaciones?

e ;Cual es el ambiente méas propicio para la firma del CI? ¢; Consideran que se puede
generar?

e /;Consideran que las personas escogen libremente o creen que pueden verse

influenciadas por otros factores? ¢ cuales?

C) Barrerasy facilitadores para la comprensién de la investigacion y del sentido del

Cl

Barreras

e Como describirian a la poblacion de feminidades trans que participa de este
estudio? Lo mas detallado posible.

e ;Cuales creen que son las situaciones de vida de las personas que influyen en las
dificultades para comprender este tipo de documentos? ¢ Qué condiciones de vida
incluirian? ¢ De qué manera influyen? (Nota para entrevistadorx: situacion laboral,
habitacional, zona en la que vive, situacion de salud, educacion, migrante, entre
otras)

e ;Cuales creen que podrian ser las diferencias - si las hubiera - entre realizar
investigaciones con feminidades trans y hacerlas con otras poblaciones?

e . Qué factores creen que dificultan la comprension de este tipo de documentos?

e Como si fuera un ranking, por favor, enumeren las principales 5 dificultades en la
comprension del consentimiento en estudios de los que participan feminidades

trans
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Facilitadores

¢Qué situaciones de la vida de las personas influyen en la posibilidad de
comprender este tipo de documentos? ¢Qué condiciones de vida incluirian como

facilitadores? ¢de qué manera influyen?

Como si fuera un ranking, por favor, enumera 5 factores que ayudan en la
comprension y obtencion del consentimiento en estudios de los que participan

feminidades trans

D) Sugerencias y recomendaciones para un proceso de obtencion de Cl

En ambitos clinicos (no investigacion), a veces Se proponen varias
instancias/encuentros con la persona para poder trabajar sobre todo lo que implica
la practica a la que esta consintiendo. ¢ Cuales serian las ventajas o facilidades de
poder contar con varias instancias?

o Si si, ¢se puede implementar? //;Por qué creen que no se ha

implementado?

En funcién de todo lo conversado, ¢Qué consideraciones seria importante tener
en cuenta para diseflar y tomar consentimientos en investigaciones con
feminidades trans?
¢Qué recomendarian para la obtencion del consentimiento en futuras

investigaciones?
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ANEXO I11: CONSENTIMIENTO INFORMADO

TITULO DEL ESTUDIO:  Estudio cualitativo. Percepciones y recomendaciones en el
proceso de consentimiento informado de feminidades trans en estudios biomédicos y

psicosociales (sin intervencion farmacolégica) en la Ciudad de Buenos Aires

N° DEL ESTUDIO: FH-73

Investigadora principal

Co-Investigadora Inés Aristegui

Valeria Alvarez

Investigador/colaborador externo:

PATROCINADOR: Sergio Sciannameo

95



Fundacion Huésped

Direccion: Carlos Gianantonio (ex pasaje Angel Peluffo) 3932
Cadigo Postal: C1202ABB, Ciudad de Buenos Aires, Argentina
Teléfono: +54 114981-1855/7777 int 1113

FAX: +54 11 4982 4024

Consentimiento Informado para Grupos focales

Nos encontramos realizando un estudio que tiene como objetivo conocer las
percepciones y recomendaciones sobre el procedimiento de obtencién del
consentimiento informado (CI) de feminidades trans en investigaciones psicosociales y

biomédicas.

Procedimiento

Para cumplir con este objetivo realizaremos entrevistas a feminidades trans y grupos

focales.

96



Ud. participara de este grupo focal, en caso de ser: a) trabajadorx de Fundacion Huésped
que cumplan la funcion de navegadoras pares para la poblacién de feminidades trans en
diferentes estudios de investigacion; b) trabajadorx de Fundacion Huésped que estén o

hayan estado involucrados en estudios clinicos y sociales, especificamente en el proceso

de disefio, redaccion y toma de Cl en feminidades trans.

Este grupo focal busca conocer cuales son tus percepciones sobre la forma en la que se
lleva a cabo el proceso de toma de consentimiento informado en funcion de la
participacion de las feminidades trans en estudios clinicos y sociales (sin intervencion
farmacoldgica). Teniendo en cuenta las barreras y facilitadores que identifiques para la
comprension de las investigaciones y del Formulario de Cl, la explicacion que se brinda
de los objetivos, tus opiniones sobre el sentido del Cl y el tiempo que se dedica al
proceso. Asi como las sugerencias y recomendaciones que consideres para un mejor

proceso de obtencion de este.

Los grupos focales serdn presenciales y tendran una duracion de aproximadamente 90
minutos. El encuentro sera grabado, para facilitar el registro de las preguntas y el
analisis posterior, manteniendo la confidencialidad de los datos. El horario de los grupos

sera elegido para que, en lo posible, no interfiera con el trabajo.

Costos
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La participacion en este grupo focal no le generaré ninguin gasto como asi tampoco no

se le proporcionara ningln pago por su participacion en estos grupos.

Beneficios

No tendras un beneficio directo por tu participacion. El beneficio indirecto consiste en
mejorar el proceso de obtencidn del consentimiento informado y las practicas de

investigacion con seres humanos.

Riesgos

No se anticipan riesgos posibles por tu participacion en este proyecto.

Voluntariedad en la participacion

Tu participacion en este grupo focal es voluntaria y podras decidir no responder a
alguna pregunta en particular, como también interrumpir tu participacion en el grupo

focal en cualquier momento, sin perjuicio alguno.

Confidencialidad

La participacion es confidencial y andnima, destinada a personas mayores de 18 afos.
Es decir, no se identificara al participante del grupo focal, por lo que no habra manera

de
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relacionar las respuestas que brindes con tu persona. Tu identidad y la de cualquier otra
persona mencionada seran resguardadas y podés usar un seudénimo durante la
actividad. Si bien los resultados de este estudio pueden presentarse en conferencias o en
publicaciones, nunca se divulgara tu identidad en esas presentaciones. El grupo focal

sera grabado y desgrabado por miembros de la Unidad de Investigacion social.

El manejo de la informacion obtenida de este estudio es controlado por la Ley N°
25.326 de Proteccidn de Datos Personales. Segun esta ley, tenés el derecho a acceder a
su informacidn segun lo establece el articulo 14, parrafo 3 de la Ley N°. 25.326. La
Direccion Nacional de Proteccion de Datos Personales, rgano de control de la Ley N°
25.326, dependiente del Ministerio de Justicia, Seguridad y Derechos Humanos, tiene la
atribucion de atender las denuncias y reclamos que se interpongan con relacion al
incumplimiento de las normas sobre proteccién de datos personales. A tal efecto, podra
dirigirse a: Avenida presidente general Julio Argentino Roca 710 - CABA 3° piso,

www.argentina.gob.ar/aaip.
Estandares de Investigacion

Este estudio ha sido revisado por el Comité de Bioética Fundacién Huésped. Si tiene
dudas sobre los derechos que le competen en calidad de participante de esta
investigacion, usted podra ponerse en contacto con el Presidente del Comité de Bioética
de la Fundacién Huésped, el Dr. Ezequiel Gustavo Muzzio, (Pasaje Carlos Gianantonio
3932, Ciudad de Buenos Aires, Teléfono: 4981-7777, e-mail:
comitedebioetica@huesped.org.ar). Si tenés alguna duda en relacién a tu participacion,
podés comunicarte con la investigadora principal, Dra. Inés Aristegui al (011) 4981-
7777 y la Unidad de Investigacion Social al celular (011) 6582-6041 0 a

estudios.sociales@huesped.org.ar
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Consentimiento y firmas

He leido las declaraciones anteriores y la informacion contenida en este Formulario de
Consentimiento. Todas mis preguntas referentes a mi participacion en este estudio de
investigacién me fueron contestadas. Después de aclarar todas mis dudas y entender que
tengo plena libertad para decidir no participar en este estudio de investigacion, otorgo

mi consentimiento para participar.

Con la firma de este Consentimiento informado, no renuncias a los derechos que poseés
de acuerdo con el Cédigo Civil y las leyes argentinas en materia de responsabilidad civil

por dafos.

Nombre y apellido completos

ENTREVISTADA

(En letra de imprenta)

Firma de la ENTREVISTADA

Fecha

Nombre y apellido completos INVESTIGADOR/A
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(En letra de imprenta) Firma del investigador/a Fecha
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ANEXO IV: ENTREVISTAS
Ver documento aparte

102



