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Guia de Investigacion en Salud
Humana

» Objetivo: Proteccion del sujeto de investigacion

Asegurar que las investigaciones se atengan a.
1.Pautas éticas,

2.Técnicas cientificas

3.Meto olégicas aceptables
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“El bienestar de los seres humanos debe tener siempre primacia sobre
los intereses de la ciencia y de la sociedad” (DDHH)

® | 3 investigacion debe Garantizar

1. Proteccion de los derechos

recisos




La evolucion de la ética de mvestigacion se hizo a través de

codigos, pautas y reglamentos elaborados, para cumplir con

las/exigencias de la investigacion con participantes humanos.

» Fuente: Manual de Bioética - Dr. Enrique de Mestral




*La trayectoria de |la investigacion en el mundo
occidental no ha estado libre de abusos.

Las normas éticas internacionales han aparecido después de las
transgresiones.

\‘ ARIANNE GAUDLITZ H. Rev Chil Enf Respir 2008; 24: 138-142




Base- Guia Investigaciones en Seres
Humanos -

Pautas Eticas Estudios Epidemiol6gicos (CIOMS 2009)

e Declaracion de Helsinki (AMM 1964 -2013)

e Guidelines for the Clinical Translation of Stem Cells (ISSCR 2008)
e Bioetica (UNESCO 2005) y Datos Genéticos Humanos (2003)

e Handbook for Good Clinical Research Practice (OMS 2002)

eclaraciones internacionales de DDHH sobre Genoma Humano (1997)
CP-ICH (1996) Guideline for Good Clinical ractice

odigo de Nuremberg (1947).

rmas Universales y Regionales (DDHH, Mercosur, Py- CN-CNB-2017)



El primer documento internacional sobre la ética
de la investigacion, se promulgo en 1947 .

CODIGO DE NUREMBERG (1947)

Fue promulgado como consecuencia del juicio a los médicos que habian dirigido
experimentos atroces en prisioneros y detenidos sin su consentimiento, durante la
segunda guerra mundial.

El Cbédigo protege la integridad del sujeto de
investigacion, establecidé condiciones para la
\ conducta ética de la investigacion en seres humanos,
destacando su consentimiento voluntario para la
investigacion y prohibe la investigacién en seres
humanos en aquellos casos en donde se supone a
priori que ocurriran danos irreversibles o la muerte
del sujeto de experimentacion




Capacidad de |la persona para tomar decisiones

Libertad para elegir participar o no de la investigacion

Aclaracion sobre la totalidad del proceso: responsabilidad del
Investigador

**La DdH entrega mas detalles
sobre el Cl.: (24,26 , 27,29)




INFORME BELMONT (1979)

“Definio :Principios eticos y pautas para la
proteccion de los seres humanos en la
Investigacion”.

El reporte fue creado en abril de 1979 y elaborado por
el Senado Americano toma el nombre del Centro de
Conferencias Belmont.

Tiene sus antecedentes en un estudio clinico llevado
a cabo entre 1932y 1972 en Tuskegee, Estado de
Alabama en Estados Unidos.

Donde, 399 afroamericanos, en su mayoria
analfabetos, fueron estudiados para observar la
progresion natural de la sifilis no tratada.



Respeto por las personas
Beneficencia (no maleficencia)
Justicia (distributiva)

Autonomia

No dafiar

Justicia Beneficencia



Informe Belmont

5 Respeto por - <>*Consentimiento
las personas Informado

% -
<» Beneficencia - *~Evaluacion de los
riesgos y beneficios

<+ Justicia - <+Justa selecciony
distribucion

A\



Actividades de las ciencias

gue involucran la

recoleccion sistematica
o el analisis de datos, disenadas para
desarrollar o contribuir al conocimiento
nuevo y generalizable




Consiste de teorias, principios,

relaciones, o la acumulacion de
iInformacion, que pueden corroborarse por

meétodos cientificos de observacion y de inferencia

®» |nvestigacion = Practica Médica



Expone a los seres humanos a

observacion, intervencion u otro tipo de

interaccion con los investigadores, ya sea

por RECOLECCION o UTILIZACION de

aterial biologico o datos personales u otro tipo de registros




¢ Qué es lo gue hace éetica a la
Investigacion?

Valor Social o Cientifico
Validez Cientifica

Justa seleccion de sujetos
Criterios de Inclusion/Exclusion

Relacion favorable del riesgo/beneficio Ingreso de sujetos al estudio
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Analisis independiente

Consentimiento informado al inicio y durante la continuacion del estudio
Retiro de la investigacion o estudio
Cuidar el bienestar del sujeto

\




¢, Consentimiento informado (CI)?

Proceso donde la persona confirma su decision de
participar en una investigacion en salud,

Después de haber sido informada acerca de todos
los aspectos relevantes

Se/documenta por medio de la firma de un formulario
especifico




* El consentimiento informado ha sido disenado para darle a
la persona la capacidad de decidir voluntariamente y con
informacion adecuada si va a participar o no en una
iInvestigacion

“**Y es un proceso necesario para ayudar a
asegurar que la Investigacion se lleve a cabo de
manera éetica.

** CGA/JB 2/06 PR - GUIAS PARA CONSENTIMIENTO INFORMADO/ INFORMED CONSENT
GUIDELINES




= Cl de participantes o de sus representantes y el asentimiento
en los menores de edad

= e« Evaluacion por un CEIl

® « Registro de la investigacion

= e« Revision por una autoridad reguladora competente en
productos de uso humano




El ClI permite a las personas decidir si quieren
participar de una investigacion.

Se basa en el principio de respeto a las personas.

Protege la libertad de eleccion individual.

Sin embargo el Cl no debe ser sobre estimado: es
una condicidn necesaria de la investigacion pero
no una condicion suficiente.



¢, QUE se necesita para dar
Cl?

» Recibir la jnformacion relevante,

esta informacion,

e Tomar una decision voluntaria.




Importancia fundamental: la comunicacion y el lenguaje.

Por ej, brindar mas de una entrevista,

dar tiempo para la discusion con la familia o amigos (hoja de informacion),

portunidad a hacer preguntas, revalidar el Cl cuando es necesario.

1/Competencia del participante potencial para tomar decisiones
. Informacion clara y completa antes y durante la investigacion

. Comprension de la informacidn

4, Decision voluntaria y libre

. Documentacion de todo el proceso



“La comprension de la informaciodn

depende de |la madurez, inteligenciay

educacion de los individuos, PERO

también de la capacidad y voluntad del

Investigador para transmitirla”




» El Consentimiento Informado tiene dos partes esenciales:

» ¢e| Documento/Hoja de informacion

» ¢| Proceso / Consentimiento




» | propadsito de la investigacion.

®» | os procedimientos /requisitos de la investigacion.

® | 0s potenciales riesgos de la investigacion.
® | 0s potenciales beneficios de la investigacion.

» Todas las alternativas a la investigacion (incluso no

participar).

» F| alcance o limites de la confidencialidad.




Que Debe informarse al sujeto de
Investigacion !? 2

® Que la participacion en la investigacion es
voluntaria y que puede retirarse en cualquier
momento.

® | nombre e informacion de una persona que se
pueda contactar.

®» | a politica a seguir si hay dafos.

®» | os financiadores de la investigacion.

®» | 0s nombres y afiliaciones institucionales de los
Investigadores.

» Cualquier posible conflicto de interés



Después de brindar la informacion relevante, los investigadores
deben evaluar si el individuo la comprendio.

-Aclarar cualquier “malentendido terapéeutico”, dudas o errores.

- JLos investigadores pueden pedir a los sujetos de
investigacion que comenten la informacion que han
recibido.

Formales:

- Hacer seguimientos post- CI.

- Monitoreos independientes.



Competencia del Paciente

= Un requisito para un consentimiento valido es que el paciente sea

competente para dar su consentimiento o rechazo.

® | a competencia es un término legal que hace referencia a la

Caoaédad para desempenar una tarea, en este caso la toma de

decisiones médicas

Estas habilidades pueden resumirse en la idea de que un
paciente debe ser capaz de comprender y apreciar la
informacion ofrecida durante el proceso de
consentimiento informado



Factores que podrian llegar a interferir o
Impedir gue alguien sea competente:

Especial ATENCION a proyectos que involucren:
Nifos

Embarazadas o que amamantan

Personas con discapacidad
Personas con libertad restringidas para tomar decisiones

Miembros de comunidades vulnerables : RESPETO

1-Cuando se planifica o conduce investigaciones en comunidades de cultura diferente,
E DEBE respetar los valores culturales y éticos de la comunidad anfitriona

- Lag investigaciones DEBEN responder a sus necesidades y prioridades de salud, a fin
de evitar su explotacion a favor de comunidades mas favorecidas

ecanismos de seleccion: EVITAR inequidades (VER! criterios de inclusion)



Autonomia y Vulnerabilidad

» Autonomia DISMINUIDA
DESVENTAJA cultural, educativa, social o economica, por ejemplo,

minorias étnicas o personas analfabetas, subordinadas, refugiadas,
indigentes o de bajos recursos

®» Proteccion adicional testigo independiente durante obtencion

utonomia INEXISTENTE
Pefsona legal o mentalmente impedida para otorgar un Cl voluntario
(menores de edad, personas en estado de coma

y enfermos mentales)

Proteccion adicional el Cl DEBE obtenerse de un representante
legal



=» NO PUEDEN otorgar consentimiento voluntario por

razones fisicas, mentales o legales

» DEBERA obtenerse de un representante autorizado por

leyes aplicables (padre o madre en menores de edad)

- UACION PARTICULAR:
® Personas que padecen trastornos mentales
®» fransitorios o permanentes como el estado de coma
» 0 |la enfermedad de Alzheimer INCAPACIDAD PARA OTORGAR CI




®» GARANTIZA que el investigador respetara los valores e intereses
durante la

obtencion del Cl de un participante potencial vulnerable a un
posible

incentivo indebido o coercidn

Cuando se Aplica?
= participacion de poblaciones en situacion de vulnerabilidad
®» situaciones urgentes que requieran el uso de un Cl abreviado

El testigo DEBE firmar el formulario de Cl como constancia de su
participacion




®» < |nvestigaciones con datos o muestras irreversiblemente

disociados(anonimizados)

®» |nvestigaciones retrospectivas con registros medicos
identificables (el investigador debe garantizar que protegera

la confidencialidad)

» | a NO???0btencion del Cl invalidaria el estudio, e.g.
cuando se observa el comportamiento de un grupo
(el investigador debe obtener el consentimiento antes de difundir los
osultados)
» SIEMPRE con APROBACION del CEl




®» Riesgo comunidad: Salud Publica

®» Consentimiento Diferido: Emergencia

®» |posibilidad de consentir por si 0 por terceros




Cl- En estudios epidemioldgicos
observacionales habituales

® |nvestigaciones epidemioldgicas deben tener
principios éticos, orientadores que Nno pongan
en riesgo a las poblaciones involucradas

Observar situaciones individuales
colectivas




Se justifica la observacion sin
consentimiento informado solo Si:

a) la investigacion consiste solamente en
observaciones de comportamiento sin la
posibilidad de identificar sujetos individuales;

b) las observaciones son hechas en un lugar
publico, o

c) la informacion obtenida es suficientemente
Importante para la ciencia o la salud publica y no
hay otra metodologia que pudiera ser usada para
obtener informacion.



Confidencialidad en investigacion
nética
» ANTES SE DEBE obtener Cl (pruebas genéticas de valor clinico

conocido o predecible sobre muestras vinculadas a un individuo
identificable)

» NO DEBERAN utilizarse con fines incompatibles con el Cl
original (Nuevo ClI)

» DEBERA CONTAR con Asesoramiento Genético
ADECUADO

» DATOS GENETICOS o PROTEOMICOS de una persona
NO DEBEN ser puestos a disposicion de terceros
(discriminacion-estigmatizacion)



®» a) DETALLAR posibles usos, directos o secundarios, de

muestras biologicas obtenidas

= ) DEFINIR destino de las muestras bioldgicas al

finalizar el estudio (destruccion o el almacenamiento)
» Especificar!! cuales serian posibles usos futuros

» DOonde?, CoOmo y Cuanto tiempo?

®» ) EL participante tiene derecho a decidir sobre
USOS FUTUROS




EJEMPLO- ESTRUCTURA

HOJA INFORMATIVA

<Titulo del proyecto comprensible para el participante>

La Universidad Complutense de Madrid ({<departamento, facultad=), en colaboracion con
<institucion= esta realizando una estudio de investigacion, cuyo principal objetivo es <objetivo
del estudio=.

Para ello, <procedimiento del estudio en el que se expligque de forma sencilla el estudio, su
objetivo general, y el tipo de tareas que se wvan adesarrollar (incluyendo duracion
aproximada, uso de aparatos si los hubiese, etc.=>.

Toda la informacion recogidasera tratada de manera confidencial, y analizada en conjunto para
publicaciones cientificas y difusion en congresos especializados. En ningudn caso se publicaran
sus resultados individuales ni ningun tipo de informacion que pudiera identificarle.

La participacion en este estudio es estrictamente voluntaria y usted puede retirarse en
cualguier momento sin tener que dar explicaciones ni sufrir ninguna penalizacion por ello. Al
finalizar el estudio, el equipo se compromete a explicar los resultados a todos losparticipantes
gue estén interesados en conocerlos, y asi lo indiguen.

Este proyecto, esta dirigido por <investigador principal, departamento, facultad=. 5i tiene
alguna duda sobre este estudio, puede hacer preguntas ahora o en cualguier momento de su
participacion en él {(<nombre/s; teléfonos; correofs electronicofs>). Si lo estima oportuno
también puede contactar con la Comision Deontologicade la Facultad de Psicologia a traves de
cdeontologica@psi.ucm.es.

\\




EJEMPLO-ESTRUCTURA

COMSENTIMIENTO INFORMADO

B g | 1 e P T . mayor de EdEld de ....... aﬁnﬁ de edad,
manifiesto que he sido mfﬂrmadc:,-"a sobre el estudio <titulo del proye . dirigido por el
profesor <nomib tigador responsab ., de la Facultad de Pﬁlcclugla de la Universidad

Complutense de Madrld

1. He recibido suficiente informacion sobre el estudio.
2. He podido hacer todas las preguntas gque he creido conveniente sobre el estudio y se
me han respondido satisfactoriamente.
3. Comprendo gue mi participacion es voluntaria.
4. Comprendoe que puedo retirarme del estudio y revocar este consentimiento:
a. Cuando gquiera
b. 5in tener que dar explicaciones y sin que tenga ninguna consecuencia de
ningan tipo.

He sido también informado/a de que mis datos personales seran protegidos vy sometidos a las
garantias dispuestas en la ley 15/1999 de 13 de diciembre vy que mis datos nunca seran
transmitidos a terceras personas o instituciones.

Tomando ello en consideracion, OTORGO mi COMSEMNTIMIENTO a participar en este estudio,
para cubrir los objetivos especificados.

Firma del participante: Firma del investigador:

Mombre y fecha: Mombre y fecha:



Muchas Gracias

Nuestro principal proposito en
esta vida es ayudar a otros, y si no
les puedes ayudar, al menos no

les hagas dano.

Dalai LLama
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