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Etica en Investigacion:

Historia y antecedentes de las regulaciones internacionales.

Introduccion al enfoque de derechos humanos en la investigacion
biomédica.

Principios y requisitos éticos de la investigacion con seres humanos.




Historia

e Las investigaciones durante la Segunda Guerra Mundial por el
régimen Nazi '
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Historia

e Las investigaciones por el régimen Nazi - juicio 1947

El desarrollo del sistema de proteccion de sujetos humanos

Frecuentemente los bioeticistas mencionan el Codigo de Nuremberg, formulado en respuesta a las

atrocidades cometidas en nombre de la investigacion médica

por parte del régimen Nazi durante la Segunda Guerra
Mundial, como el comienzo de las regulaciones que
protegen a los sujetos humanos que eran sometidos a la
investigacion cientifica. Por maltrato a 1,750 victimas de

malaria, tifus, gas, veneno, congelacion, etc., se condenaron

a 23 médicos nazis, 7 de ellos a pena de muerte.

http://uagedvirtual.uag.mx/campusvirtual/filosofia/pluginfile.php/9969/mod_resource/content/4/Capitulol.pdf



"% The NEW ENGLAND
' JOURNAL of MEDICINE

SPECIAL ARTICLE ((FREE PREVIEW )

Ethics and Clinical Research

Henry K. Beecher, M.D.1

June 16, 1966

e 22 estudios: salud fue puesta en riesgo Sin informarles ... sin

pedir consentimiento alguno.

e este tipo de investigaciones era una practica comun, usualmente
patrocinada por el gobierno y por universidades respetables y los
resultados eran publicados en revistas médicas importantes.




Estudio de Tuskegee: 1932 a3 1972
e Condado de Macon, Alabama con “niveles altos de sifilis”
e Patrocinio federal — Servicio Publico de Salud (13 articulos)

e Objetivo original: observar el progreso de la enfermedad en
varones afro-americanos sin tratamiento (Tx sintomatico)

e 399 afroamericanos “utilizados” como sujetos experimentales

Experimento
M Tuskegee

http://uagedvirtual.uaq.mx/campusvirtual/filosofia/pluginfile.php/9969/mod_resource/content/4/Capitulol.pdf



Estudio de Tuskegee: 1932 a 1972

* 399 enganados: tenian “la sangre sucia” y el “piquetito” en la
espina dorsal era un tratamiento.

e +40 mujeresy 19 ninos

Penicilina disponible desde 1943-45, en 1947 como Tx eleccion
Yy ninguno recibio Tx

Syphilis Victims in U.S. Study
Went Untreated for 40 Years

By JEAN HELLER

25 de!ullo de 1972

WASHINGTON, July 25— have serious doubts about the
40 ycars the United States Pub-| morality of the study, also say
lic Health Service has conduct-| that it is too late 10 treat the
ed a study in which human| syphilis in any surviving
beings with syphilis, who were| participants.
induced to serve as guinea Doctors in the service say
pigs, have gone without medi-| they are now rendering what-
cal treatment for the discase| ever other medical services
and a few have died of its| they can give to the survivors
late effects, even though an ef-| While the study of the discase’s|
fective therapy was eventually] effects continues.
discovered. Dr. Merlin K. DuVal, Assist-

The study was conducted to| ant Secretary of Health, Educa-
determine from autopsies what| tion and Welfare for Health
the disease does to the h and Scientific  Affairs, ex-
body. pressed shock on learning of

Officials of the health serv-| the study. He said that he was
ice who initiated the experi{ making an immediate investi-
ment have long since retired| gation.

Current officials, who say they The experiment, called the
- ! ‘Tuskegee Study, began in
1832 with about 600 black men,




Willowbrook Hepatitis Experiments Wilowbrook State Schoo

Staten Island, 1956-1963

Willowbrook State School in Staten Island, New York o attitionatzed ch¥dren
“mentally disabled children” pibbasiota o dondodi

¢ Only allowed in
the school if they

En 1954 +700 ninos 3 — 10 anos participated in

. . . I s oas the study
Infeccién deliberada con virus Hepatitis (A y descubrid tipo B)
“determine the effectiveness of gamma globulin injections as protection against hepatitis”

Krugman S, Ward R, Giles JP, Jacobs AM. Experimental transmission

and trials of passive-active immunity in viral hepatitis. A.M.A.
Journal of Diseases of Children 1957;94.: 409 11.

The New England
Journal of Medicine

Copyeight, 1968, by the Massachunetts Medical Society
Volume 258 FEBRUARY 27, 1958 Number 9

Money! The World's
INFECTIOUS HEPATITIS* J
Studies of Its Natural History and Preventi Mest Comprehensive

Roperr Wamo, M.D.} Savr Kaveman, M.D.3 Joan P. Gnss, M.D.§
A Mnton Jacoss, M.D.f| ano Oscar Bovansxy, M.D.||

Weekly Newspapei

NEW YORK CITY

The Institution

repaltitis virus and that subclinical

The Willowbrook State School on Staten Island Isvum'e immunity developed. Ho

BT Iy R e B S SRt b o o i e L= 74 ek
iRt e SRS TESTERS INJECT RETARDED
persons. In 1953 there were 3272 patients at Willow- mm: ﬁ",’l& m”.";'.m.:?.
brook; in December, 1953, the roster had increased ;rmcnull d"t‘rmm ) okt
rmienitr T oiits: CHILDREN WITH HEPATITIS
at the approximate rate of 1 patient per day. The liscase oceurred, and the effcet of
number of new admissions has ranged between 10 'l',:::’v‘f;’: :.::‘:Wbﬁe:; nsent ~ Kne w4 ;"”:“"“""’" Id Diel
and 15 per week. The number of personncl averages ns protected by gamma globulin; P —

964, of which about 580 serve as attendants on ward rus during the incubation period of
duty.
and Paul* and others have shown that gamma giob- Descarpmion oF Herarms i mae InsTrrumon

ulin is an effective prophylactic measure against in-
fcctious hepatitis. Later, Stokes et al$ C asd I)urmg the five-year penod i%&l%? aboul 350

|""'rﬂ s
| R sy e

Fine

- Staten Jsland Advanee ==
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aths at Wlllowbrook proBed

cascs of b with j in
Sv Sad ol Bl 0 N reported hat  patients at the Willowbrook State Schoal Tn addin
P tion, 76 cases occurred in the attendant personnel.
mﬁ: an anem}:'d wlm:u:':ﬂ‘: were '}; During one year {1935} there were 106 cases in
cight months as compared with uninoculated controls. m"ﬂ;;“_’" attack :]:’ of about 25 P“m]g’))—
h : cases among attendants, an at rate

Stokes postulated that during the early period of pas- "0 per 1000. The di wae aalld sindl w0t

wive netection from samma alohulin  tha natiante

https://science.education.nih.gov/supplements/webversions/b
http://www.qgcc.cuny.edu/SocialSciences/ppecorino/MEDICAL “TEAT ] ftation/Case_Study_Willowbrook_Experiments.htm
http://uagedvirtual.uag.mx/campusvirtual/filosofia/pluginfile. php/9969/mod resource/content/4/Cap|tqu1 pdf




Semanario Universidad No. 754, 28 de noviembre de 1986
SEMANARIOUNIVERSIDAD

byRAFAEL A UGALDE ||

https://semanariouniversidad.com/pais/confirman-negocio-de-experimentos-con-humanos/

CR:

Desde 1962 convenio entre la Universidad del Estado de Louisiana y
el Ministerio de Salud , para establecer el International Center for Medical

Research and Training (ICMRT)... (luego) asumido por la transnacional Merck,
Sharp & Dohme.

Patrocinado por Merck, ese “International Center” entre 1974y 1975 “probo
vacunas contra la influenza en 34.000 costarricenses usando dos
formulaciones que contenian tres cepas de virus influenza. La sequnda habia
sido retirada del mercado en Gran Bretana, por la propia casa Merck, debido
a que producia reacciones inconvenientes ... ese mismo lote de vacunas que
causo los problemas en Gran Bretana, fue traido a Costa Rica...”

Denuncia 1982: ...década de los 70 por la vacunacion masiva de escolares,
con fines experimentales.

https://semanariouniversidad.com/universitarias/costa-rica-edn-de-transnacionales-en-experimentacin-de-humanos/



Medicina Legal de Costa Rica
Print version ISSN 1409-0015

Med. leg. Costa Rica vol.19 n.2 Heredia Sep. 2002

En Costa Rica: g es impune la experimentacion en seres humanos? 1

Lic. Juan Diego Castro Fernandez 2
Resumen

Las investigaciones sobre diversos casos de experimentacion indebida en seres
humanos en los hospitales de la Seguridad Social, elaboradas el siglo pasado, por la
Asamblea Legislativa y por el Ministerio Publico y la Auditoria de la CCSS, en los afnos
recientes, no han permitido responsabilizar penalmente a sujeto alguno, ni trazar una
politica publica en este campo. Es indispensable que se apruebe una reforma normativa
que tipifique estas graves conductas y asi lo propongo.

http://www.scielo.sa.cr/scielo.php?script=sci_arttext&pid=51409-00152002000200012



... enfoque de derechos humanos?




¢Qué son los Derechos Humanos?

+

" Valores que el ser humano
tiene por el solo hecho de ser
persona y que le han
pertenecido desde siempre.
Son derechos innatos a las
personas desde que nacen
hasta que mueren
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Etica en la investigacidn clinica - salud

La mision principal de la ética es crear conciencia de |a
responsabilidad que asume el investigador:

e todo lo téecnicamente posible no es

eticamente aceptable
y, sobre todo,

e respetar el valor fundamental de la vida y de la
dignidad del ser humano.



Tribunal Imemacmnal de

Caodigo de Nuremberg .

Juicios de Nuremberg al final de la Segunda Guerra Mundial.

CODIGO DE NUREMBERG
Tribunal Internacional de Niremberg, 1947

Experimentos médicos permitidos

Son abrumadoras las pruebas que demuestran que algunos
tipos de experimentos médicos en seres humanos, cuando se
mantienen dentro de limites bien definidos, satisfacen -generalmente-
la ética de la profesion médica. Los protagonistas de la prictica de
experimentos en humanos justifican sus puntos de vista basindose en
que tales experimentos dan resultados provechosos para la sociedad,
que no pueden ser procurados mediante otros métodos de estudio.
Todos estdn de acuerdo, sin embargo, en que deben conservarse
ciertos principios bdsicos para poder satisfacer conceptos morales,
éticos y legales:

=)y 1) El consentimiento voluntario del sujeto humano es absolutamente

esencial. Esto quiere decir que la persona implicada debe tener
capacidad legal para dar su consentimiento; que debe estar en una
situaciéon tal que pueda ejercer su libertad de escoger, sin la
intervenciéon de cualquier elemento de fuerza, fraude, engaiio,
coaccion o algin otro factor coercitivo o coactivo; y que debe tener el
suficiente conocimiento y comprension del asunto en sus distintos
aspectos para que pueda tomar una decision consciente. Esto tltimo
requiere que antes de aceptar una decision afirmativa del sujeto que va
a ser sometido al experimento hay que explicarle la naturaleza,
duracion y propoésito del mismo, el método y las formas mediante las
cuales se llevard a cabo, todos los inconvenientes y riesgos que
pueden presentarse, y los efectos sobre su salud o persona que puedan
derivarse de su participacion en el experimento.

El deber y la responsabilidad de determinar la calidad del
consentimiento recaen en la persona que inicia, dirige, o implica a otro
en el experimento. Es un deber personal y una responsabilidad que no
puede ser delegada con impunidad a otra persona.

2) El experimento debe realizarse con la finalidad de obtener
resultados fructiferos para el bien de la sociedad que no sean
asequibles mediante otros métodos o medios de estudio, y no debe ser
de naturaleza aleatoria o innecesaria.

3) El experimento debe disefiarse y basarse en los resultados obtenidos
mediante la experimentaciébn previa con animales y el pleno
conocimiento de la historia natural de la enfermedad o del problema

~ RS ®
CODIGO'N REMBEHG

en estudio, de modo que los resultados anticipados justifiquen la
realizacion del experimento.

4) El experimento debe ser conducido de manera tal que evite todo
sufrimiento o dafio innecesario fisico o mental.

5) No debe realizarse experimento alguno cuando hay una razén a
priori para suponer que puede ocurrir la muerte o una lesion
irreparable; excepto, quizd, en los experimentos en los que los
médicos investigadores son también sujetos de experimentacion.

6) El riesgo tomado no debe exceder nunca el determinado por la
importancia humanitaria del problema que ha de resolver el
experimento.

7) Se deben tomar las precauciones adecuadas y disponer de las
instalaciones Optimas para proteger al sujeto implicado de las
posibilidades incluso remotas de lesion, incapacidad o muerte.

8) El experimento debe ser conducido Gnicamente por personas
cientificamente calificadas. En todas las fases del experimento se
requiere la médxima precaucion y capacidad técnica de los que lo
dirigen o toman parte en el mismo.

9) Durante el curso del experimento el sujeto humano deber tener la
libertad de poder finalizarlo si llega a un estado fisico o mental en el
que la continuacion del experimento le parece imposible.

10) En cualquier momento durante el curso del experimento el
cientifico que lo realiza debe estar preparado para interrumpirlo si
tiene razones para creer -en el ejercicio de su buena fe, habilidad
técnica y juicio cuidadoso- que la continuacion del experimento puede
provocar lesion incapacidad o muerte al sujeto en experimentacion.



Declaracion Universal de los Derechos
Humanos

Asamblea General N.U.
resolucion 217 del 10 de
diciembre de 1948 Paris,
Francia.
’ 217 (II). International Bill of Human
30 articulos Rights
A
-1 UNIVERSAL DECLARATION
360 idiomas OF HUMAN RIGHTS
Preawsis
Whereas recognition of the inherent dignity
and of the equal and inalienable rights of -all
- ——— members of the human family is the foundation
o Human Rights of freedom, justice and peace in the world,
o = Whereas disregard and contempt for human
- rights have resulted in barbarous acts which have
outraged the conscience of mankind, and the
advent of a world in which human beings shall
enjoy freedom of speech and belief and freedom
from fear and want has been proclaimed as the
highest aspiration of the common people,
Whereas it is essential, if man is not to be com-
ed to have recourse, as a last resort, to rebel-
| BNEYITITEYTICE | ion against tyranny and oppression, that human

rights should be protected by the rule of law,

Whereas it is essential to promote the develop-
ment of friendly relations between nations,

217 (III). Charte internationale des

droits de I'homme

A

DECLARATION UNIVERSELLE DES DROITS
DE L'HOMME

Préansuee

Consdérant quc la reconnaissance de la dignité
inhérente 4 tous les membres de la famille
humaine et de leurs droits égaux et inaliénables
constitue le fondement de la liberté, de la justice
et de la paix dans le monde,

Considérant que la méconnaissance et le mépris
des droits de 'homme ont conduit & des actes
de barbarie qui révoltent la conscience de I’huma-
nité et que l'avénement d'un monde ol les dtres
humains seront libres de parler et de croire,
libérés de la terreur et de la misére, a été pro-
clamé comme la plus haute aspiration de 'homme,

Considérant qu'il est essentiel que les droits de
'homme soient protégés par un régime de droit
pour que I'homme ne soit pas contraint, en
supréme recours, 4 la révolte contre la tyrannic
et P'oppression,

Conndérant qu'il est essentiel d'encourager le
développement de relations amicales entre

i
http://www.un.org/en/ga/search/view doc.asp?svr%%g’f':sA/RES/Z17(III)

http://www.un.org/es/documents/udhr/UDHR_booklet_SP_web.pdf

[[2272.]
les SERSS
HYMANES

NACENV UBRES

E IGUALES EV
OMDAD Y
DERACHES



Declaracion de Helsinki de la AMM -
Principios éticos para las investigaciones
meédicas en seres humanos

P z

http://www.isciii.es/ISClll/es/contenidos/fd-investigacion/fd-evaluacion/fd-
evaluacion-etica-investigacion/Declaracion-Helsinki-2013-Esp.pdf

Adoptada por la
182 Asamblea Médica Mundial, Helsinki, Finlandia, junio 1964
y enmendada por la

292 Asamblea Médica Mundial, Tokio, Japén, octubre 1975

352 Asamblea Médica Mundial, Venecia, Italia, octubre 1983
412 Asamblea Médica Mundial, Hong Kong, septiembre 1989

482 Asamblea General Somerset West, Sudafrica, octubre 1996
522 Asamblea General, Edimburgo, Escocia, octubre 2000
Nota de Clarificacion, agregada por la Asamblea General de la AMM, Washington 2002
Nota de Clarificacion, agregada por la Asamblea General de la AMM, Tokio 2004
592 Asamblea General, Sell, Corea, octubre 2008
642 Asamblea General, Fortaleza, Brasil, octubre 2013



INFORME BELMONT

INFORME BELMONT

Es un informe creado por el Departamento de Salud, Educacion y Bienestar de los Estados Unidos
(L MPrincipios éticos y pautas para la proteccion de los seres humanos en la investigaciongls!
reporte fue creado en|abril de 1979|y toma el nombre del Centro de Conferencias Belmont, donde la
Comision Nacional para la Proteccion de los Sujetos Humanos ante la Investigacion Biomeédica y de
Comportamiento se reunio para delinear el primer informe.

RESPETO a las personas: protegiendo sy autonomia, es decir la capacidad que tienen de decidir con
toda libertad si desean o no participar en el estudio una vez explicados todos los riesgos, beneficios y
potenciales complicaciones. Este principio implica también la proteccion de sujetos con mayores
resgos como mujeres embarazadas o grupos susceptibles con autonomia limitada como presos,
menores de edad, enfermos mentales o personas con cualquier tipo de discapacidad. Parte de éste
principio conlleva la obtencion en toda investigacion de un consentimiento informado donde un sujeto
libremente acepta participar de una investigacion tras una amplia explicacion de la misma y con todo
el derecho de retirarse del estudio cuando el sujeto lo desee.

BENEFICENCIA: este principio implica que debe buscarse siempre incrementar al maximo los
potenciales beneficios para los sujetos y reducir l0s riesgos.

JUSTICIA: los riesgos y beneficios de un estudio de investigacion deben ser repartidos
equitativamente entre los sujetos de estudio. Bajo toda circunstancia debe evitarse el estudio de
procedimientos de riesgo exclusivamente en poblacion vulnerable por motivos de raza, sexo, estado
de salud mental etc.



PAUTAS ETICAS INTERNACIONALES

PAUTAS ETICAS INTERNACIONALES
PARA LA INVESTIGACION BIOMEDICA
EN SERES HUMANOS

Preparadas por el Consejo de Organizaciones Internacionales
de las Ciencias Médicas (CIOMS) en colaboracién con la

Organizacion Mundial de la Salud

Ginebra 2002



Declaracion universal sobre bioética 'y
derechos humanos DUBDH (ONU, 2005)

Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos

Creacion: UNESCO

Fuente: UNESCO

Lengua original: Inglés
Copyright del original inglés: No

Traduccion castellana: UNESCO
Copyright de la traduccién: No

Fecha: 19 de octubre de 2005
Comprobado el 23 de septiembre de 2008

unebioetica.pdf



Medicamentos — Guias de Buena Prdctica Clinica

INTERNATIONAL CONFERENCE ON HARMONISATION OF TECHNICAL
REQUIREMENTS FOR REGISTRATION OF PHARMACEUTICALS FOR HUMAN
USE

ICH HARMONISED TRIPARTITE GUIDELINE

GUIDELINE FOR GOOD CLINICAL PRACTICE
E6(R1)

http://www.ich.org/fileadmin/Public_Web_Site/ICH_Products/Guidelines/Efficacy/E6/E6_R1_Guideline.pdf

e Estandar internacional de calidad cientifico y ético para
investigacion clinica

e Armonizacion disenada por consenso entre autoridades
regulatorias y empresas farmacéuticas

* Proposito: evitar errores y fraudes, asi como garantizar los
derechos de los sujetos participantes.



INTERNATIONAL CONFERENCE ON HARMONISATION OF TECHNICAL
REQUIREMENTS FOR REGISTRATION OF PHARMACEUTICALS FOR HUMAN

USE

ICH HARMONISED TRIPARTITE GUIDELINE

BE [—

—_—
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GUIDELINE FOR GOOD CLINICAL PRACTICE

E6(R1)

Current Step 4 version
dated 10 June 1996

asegura publicamente la

proteccion de los
derechos, seguridad y

bienestar de los

participantes en el ensayo

... garantiza la credibilidad

de los datos obtenidos en
el ensayo clinico

GUIDELINE FOR GOOD CLINICAL PRACTICE

INTRODUCTION

Good Clinical Practice (GCP) is an international ethical and scientific quality
standard for designing, conducting, recording and reporting trials that involve the
participation of human subjects. Compliance with this standard provides public
assurance that the rights, safety and well-being of trial subjects are protected,
consistent with the principles that have their origin in the Declaration of Helsinki,
and that the clinical trial data are credible.

The objective of this ICH GCP Guideline is to provide a unified standard for the
European Union (EU), Japan and the United States to facilitate the mutual
acceptance of clinical data by the regulatory authorities in these jurisdictions.

The guideline was developed with consideration of the current good clinical practices

of the European Union, Japan, and the United States, as well as those of Australia,
Canada, the Nordic countries and the World Health Organization (WHOQ).

This guideline should be followed when generating clinical trial data that are
intended to be submitted to regulatory authorities.

The principles established in this guideline may also be applied to other clinical
investigations that may have an impact on the safety and well-being of human
subjects.

http://www.ich.org/fileadmin/Public_Web_Site/ICH_Products/Guideli

nes/Efficacy/E6/E6_R1_Guideline.pdf



LA ETICA EN LA Tres principios fundamentales de [
INVESTIGACION la ética de la investigacion

/:' + Respeto por las personas
. o o . + Justicia ( _
0@@\ ,\ Principios: o | @

»,
1.Respecto a las Personas: La autonomia incluye dos

s
aspectos: la libertad de la influencia controladora y la capacidad de
accion intencional.

2. Beneficiencia

3. No maleficiencia: primum non nocere
Principio de JUSTICIA

e o ] Elﬂprim:ipio ;!:djus:icia
° . . Iy . . afirma que todos los
4. Justicia: distribucion equitativa  Seres humancs tienen
iguales derechos para
alcanzar lo necesario
para su pleno
desarrollo. El desarrollo
de este principio implica
la obligacién ética de
dar a cada uno lo que le
corresponde de acuerdo
con lo que se considera
éticamente correcto o
apropiado.
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Ley Reguladora de Investigacion Biomédica
N°9234



Ley Reguladora de Investigacion Biomédica
N°9234

ARTICULO 1.- Objeto de la ley

El objeto de la presente ley es regular la
Investigacion biomeédica con SERES
HUMANOS en materia de SALUD , en los

sectores publico y privado.

ARTICULO 2. Definiciones
Investigacion biomédica: un tipo de actividad disenada para
desarrollar o contribuir al conocimiento generalizable en materia de
salud en seres humanos. Puede ser observacional, epidemioldgica, o
no intervencional o experimental, clinica o intervencional. Para los
efectos de esta ley, toda referencia a investigacion se entendera como
investigacion biomédica con seres humanos en materia de salud.




Ley Reguladora de Investigacion
Biomedica N°9234

ARTICULO 3.- Proteccidn al ser humano
La vida, la salud, el interés, el bienestar y |la

dlgnldad de los participantes en una investigacion en salud,
en la que participen seres humanos, prevaleceran SOBRE el
interés de la ciencia, de los intereses econémicos o

comerciales.
Toda investigacion en salud en la que participen seres humanos

debe responder a un enfoque de DERECHOS HUMANOS.




Ley Reguladora de Investigacion
Biomedica N°9234

ARTICULO 4.- Principios de la investigacion biomédica
Toda investigacion en materia de salud en la que participen seres

humanos deberd regirse por los principios de respeto a la
dignidad de las personas, beneficencia, no maleficencia,

autonomia y justicia distributiva.
Ademas de lo anterior, el comité ético cientifico respectivo debera

asegurarse de que cumple los requisitos de valor social y
cientifico, validez cientifica, seleccion no discriminatoria
y equitativa de las poblaciones participantes, razon
riesgo-beneficio favorable, evaluacion independiente,

consentimiento informado y respeto por los participantes.

Toda investigacion cientifica debe responder a un enfoque de
DERECHOS HUMANOS como marco de referencia.




Reglamento a la Ley Reguladora de Investigacion Biomédica
N° 39061-S Fecha 08/05/2015

Reforma Reglamento a la Ley Reguladora de Investigacion Biomédica
N2 39533 —S Fecha 11/01/2016

Articulo 4°-De la normativa aplicable . Toda investigacion biomédica donde
participen seres humanos debe garantizar, respetar y cumplir los

Derechos Humanos . El Consejo Nacional de Investigacién en Salud
(CONIS), los Comités Etico Cientificos (CEC), los investigadores, el equipo
técnico relacionado con la investigacion, los patrocinadores, las Organizaciones
de Administracion por Contrato (OAC), las Organizaciones de Investigacion por
Contrato (OIC) vy el personal de apoyo de estas entidades, deben cumplir sus
funciones y obligaciones con estricto apego a:

1. la Declaracion Universal de Derechos Humanos,

2. la Convencion Interamericana de los Derechos Humanos,

3. el Pacto Internacional de Derechos Civiles y Paliticos,

4. la Convencion sobre los Derechos de las Personas con Discapacidad,

5. la Convencion Interamericana para la Eliminacion de todas las Formas de

Discriminacion contra las Personas con Discapacidad,

6. la Convencion de los Derechos del Niiio,

7. Convenio 169 de la OIT, sobre pueblos indigenas y

8. otros instrumentos vinculantes.




Consentimiento informado (Intervenciones
experimentales y condiciones invasivas)...

(por escrito, copia en expediente clinico)

riescos !!

efectos adversos, interacciones, vias de
administracion, procedimientos



:QUE HACE QUE LA INVESTIGACION CLINICA SEA ETICA?
SIETE REQUISITOS ETICOS

Ezekiel Emanuel

... para que una investigacion sea ética:

1. Valor social o cientifico: mejorara la salud y el bienestar o el
conocimiento?

2. Validez cientifica: Hipotesis clara, métodos aceptados,
producira resultados confiables y validos?

3. Seleccion equitativa de los sujetos: evitar seleccion de
personas/poblaciones estigmatizadas o vulnerables para
investigaciones riesgosas o mas favorecidas en
investigaciones con mas beneficio potencial.

4. Razon riesgo/beneficio: minimiza riesgos y dafios potenciales
y maximiza los beneficios potenciales.

http://www.bioeticacs.org/iceb/seleccion_temas/investigacionEnsayosClinicos/Emanuel_Siete_Requisitos_Eticos.pdf



:QUE HACE QUE LA INVESTIGACION CLINICA SEA ETICA?

SIETE REQUISITOS ETICOS

Ezekiel Emanuel

... para que una investigacion sea ética:

5.

Evaluacion independiente: evaluacion del disefio, la poblacion
seleccionada y la razdn riesgo/beneficio por terceros
independientes.

Consentimiento informado.

Respeto por los sujetos inscritos (reclutados): posibilidad de
retiro, proteccion de la privacidad-confidencialidad, provision
de informacion sobre riesgos y beneficios descubiertos,
provision de informacion sobre los resultados y vigilancia
continua de su bienestar.

http://www.bioeticacs.org/iceb/seleccion_temas/investigacionEnsayosClinicos/Emanuel_Siete_Requisitos_Eticos.pdf



Preguntas y comentarios ...




