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Problemas actuales: trasgresiones a la ética

Abusos en las investigaciones médicas (Poblaciones vulnerabl

Problemas de acceso a los desarrollos cientificos (Trasplantes,
Genomica) (Biopoder)

Mejoramiento genomico (ideologia eugenésica)
Malas practicas de publicacion de resultados (industria editorial

Malas practicas en investigacion (Conflictos de interés) (Andre

Wakefield, 1998-2015, investigacion fraudulenta de 1998 en apoyo de la tesi
desacreditada, que existe una relacion entre la administracion de la vacuna triple

aparicion del autismo y ciertas enfermedades intestinales )

Abusos de investigaciones farmacologicas (intereses econom
Body Hunters, Sonia Shah 2008)

Etc.


https://es.wikipedia.org/wiki/Fraude_cient%C3%ADfico
https://es.wikipedia.org/wiki/Controversia_de_las_vacunas
https://es.wikipedia.org/wiki/Controversia_de_las_vacunas
https://es.wikipedia.org/wiki/Vacuna_triple_v%C3%ADrica
https://es.wikipedia.org/wiki/Vacuna_triple_v%C3%ADrica
https://es.wikipedia.org/wiki/Autismo

Fundamentacion del ClI

Siglo XIX-XX

Codigo de Nuremberg,
1946

Proteccion de los
derechos humanos

Codigo internacional
de ética médica
1949

Declaracion de
Helsinki 1964-2013

Informe Belmont
1976-1979

Normas CIOMS 2002

Declaracion
universal sobre —
bioéica y derechos
humanos 2005 ‘ ’
Es obligacion del
investigador conocer las

normas vigentes en materia
de investigacion en salud



Supuestos Basicos

>

El consentimiento informado es un derecho de quienes participan en investigaciones y un
obligacion de los investigadores quienes deben conocer la normatividad al respecto.

Con frecuencia la redaccion del Cl plantea dilemas éticos que deben ser resueltos antes de
su aplicacion. La solucion debe verse reflejada en la redaccion del consentimiento.

El consentimiento informado se materializa en un documento explicativo escrito, cuya
adecuacion etica, cultural y validez juridica depende del adecuado proceso de gestion y
ajuste a la norma vigente.

La omision del consentimiento informado es un falta grave de ética porque vulnera la
dignidad de las personas, en tanto las instrumentaliza para fines investigativos y les niega el
derecho a decidir y conocer.

La omision del consentimiento o cualquier variacion en su forma de presentacion solo pued
ser autorizada por el Comité de Etica institucional, donde se realiza la investigacion

Debemos aprender a ver el Cl como una “documento contrato” entre investigador-
participante-patrocinador. Esto quiere decir que todos los implicados reconocen y asume
roles y riesgos y beneficios explicitos durante el proceso de investigacion.

Los consentimientos informados para investigacion son especificos para esa investigacio
particular (evitar consentimientos genericos o mixtos)



Quien y como establecer el limite...
FUERZA EXTERNA

DISTINTOS NIVELES DE OPERACION

1. Nacional 2. Regional 3. Local 4. Institucional

Mecanismo democratico que surge como
opcion para reducir la incertidumbre
frente a la toma de decisiones dificiles,
mediante la busqueda de una solucion
consensuada entre diversos puntos de
vista y distintas disciplinas con vistas a
armonizar la libertad de investigacion, el
uso del conocimiento cientifico, la
proteccion del bien comin y los derechos
humanos. (UNESCO, 2005)

AUTOREGULACION

FORMACION
PROFESIONAL Y PERSONAL

Generar en los profesionales del futuro, a
través de la
formacion en valores, las actitudes que les
permitan asumir con responsabilidad su relacion
con la ciencia, e identificar las distintas logicas
y fuerzas que influyen en su desarrollo.
Buscar que obtengan un pensamiento axiologico
que les permita comprender la base ideoldgica
del acto cientifico pero a la vez mantener su
compromiso con lo humano y sus condiciones
(Bourdieu)



De cual ética estamos hablando?

De una Etica Universalista, basada en principios y
procedimientos de universalizacion

# Principio de la dignidad humana que prohibe la
instrumentalizacion y obliga el reconocimiento de la
vulnerabilidad esencial del ser humano

La doctrina sobre de la autonomia y la autodeterminacion
como manifestaciones directas de la condicion de ser
libres (consentimiento informado)

Etica médica: obligaciones morales de beneficencia-n
maleficencia, respeto y justicia.

Desarrollo de valores sociales como la solidaridad,
cooperacion y la responsabilidad social.

Necesidad de una legislacion laica
Necesidad de preservar el habitad presente y futuro
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El punto de partida:
Principios fundamentales de la ética y la bioética

Respeto por -
las personas o Consentimiento

por la autonomia Informado
individual

Beneficencia
no
maleficiencia

Evaluacion de
Riesgos y beneficios

Justa Seleccion/distribucion
De los sujetos de investigacion
De Riesgos y responsabilidades
De Beneficios

Tom Beauchamps y James Childress, 1979

Diego Gracia: critica al principialismo




EL CI ES UN ASPECTO PARA LA CONDUCCIQN RESPONSABLE DE LA INVESTIGACION,I
PERO EN EL SE RECOGEN OTROS ASPECTOS ETICOS RELEVANTES DE LA INVESTIGACION

1. Asociacion colaborativa
2. Valor social y cientifico
3. Rigor cientifico

4. Consentimiento informado

1. Respeto a los sujetos inscritos (autonomia,
proteccion de autonomia disminuida)

2. Proporcion favorable del riesgo (beneficencia)
3. Seleccion equitativa del sujeto (justicia)

5. Evaluacion independiente

Cada uno de estos requisitos se entiende como

declaraciones explicitas que debe hacer el
investigador principal

Dr. Emmanue

meédico oncdlogo, docto
politica, Director del Ce
Clinica del Instituto Nag
de los EE



Consentimiento informado: proceso en tres mo
Informacion, comprension y manifestacion escrit

voluntad.
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EL INVESTIGADOR

*Ofrecer la informacion
necesaria y suficiente®.
 Evaluar la comprension de esa
informacion**.

« Registrar de manera escrita el
consentimiento™**

 Realizar seguimiento al
consentimiento

* informando: repitiendo
 Explicando: ampliando
« Renovando informacion

EL PARTICIPANTE

*Recibir informacion necesaria
Comprender adecuadamente

* Pedir informacion (dar tiempo
para que se consulte a la flia.)
*Toma de decision sin coercion

**Usos del lenguaje, consentimiento
error, fuerza-coercion o dolo.

«** Guardar recursos para los proc
**** 0 de otra manera probable



11

Declaracion del sujeto vs Comunicacion del investigador

Identificacion de la investigacion

Identificacion de autores

Identificacion de instituciones involucradas

Objetivos

Proposito

Riesgos o molestias

Beneficios directos e indirectos

Criterios de inclusion

Tutor legal/certificado de capacidad mental

Invitacion bajo Voluntariedad y gratuidad o pago

Procedimientos técnicos (tipo, duracion, etc.)

Acceso a la informacion y Devolucion de informacion

Confidencialidad

Libertad de retiro sin sancion

Relacién medico-paciente

Responsabilidades del investigador y las agencias financiadoras

Contacto para aclaraciones




Declaraciones y firmas

» Manifestacion de la voluntad: expresa, escrita, seria, buscando un
determinado fin.

» Declaracion del paciente respecto comprension de informacion
entregada, posibilidad de aclarar dudas (proceso continuo) y revocar
consentimiento en forma libre y espontanea (fuerza).

» Representante legal: individualizacion, debe efectuar declaracion
sobre comprension de informacion, en similares términos a la hecha
por el paciente.

» Testigos, individualizacion

Tomado de documento de trabajo, Gobierno de Chile, Guias de Consentimiento Informado (Cli




Res. 0008430/93: ARTICULO 10. El grupo de investigadores o el

investigador principal deberan identificar el tipo o tipos de riesgo a que
estaran expuestos los sujetos de investigacion.

ARTICULO  11. Para efectos de este reglamento las
investigaciones se clasifican en las siguientes categorias:

a) Investigacion sin  riesgo: Son estudios que emplean

técnicas y métodos de investigacion documental
retrospectivos y aquellos en los que no se realiza
ninguna intervencion o modificacion intencionada de
las  variables biologicas, fisiologicas, sicologicas o
sociales de los individuos que participan en el estudio,
entre los que se consideran: revision de  historias

clinicas, entrevistas, cuestionarios y otros en los que no
se le identifique ni se traten aspectos sensitivos de su
conducta

13




Res. 0008430/93: ARTICULO 10. El grupo de investigadores o el
investigador principal deberan identificar el tipo o tipos de riesgo a que

estaran expuestos los sujetos de investigacion.
Investigacion con riesgo minimo: Son estudios
prospectivos que emplean el registro de datos a traves
de procedimientos = comunes  consistentes  en: examenes

fisicos o  sicologicos de  diagnostico o  tratamientos
rutinarios, entre los que se consideran: [... p.e] extraccion de sangre
por puncion venosa en adultos en buen estado
de salud, pruebas sicologicas a grupos 0
individuos en los que no se manipulara la conducta del sujeto,
investigacion con medicamentos de uso comun,
amplio margen terapéutico y registrados en este
Ministerio 0 su autoridad delegada, empleando las
indicaciones, dosis y vias de administracion establecidas
y que no sean los medicamentos que se definen en el
w« articulo 55 de esta resolucion
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Res. 0008430/93: ARTICULO 10. El grupo de investigadores o el

investigador principal deberan identificar el tipo o tipos de riesgo a que
estaran expuestos los sujetos de investigacion.

Investigaciones con riesgo mayor que el minimo:

Son aquellas en que las probabilidades de afectar al
sujeto son significativas, entre las que se consideran:
estudios  radiologicos y con  microondas, estudios con
los medicamentos [...] ensayos con nuevos
dispositivos, estudios que incluyen procedimientos
quirurgicos, otras técnicas invasoras o procedimientos mayores, los que
empleen métodos aleatorios de asignacion a esquemas terapéuticos y
los que tengan control con placebos, entre otros.



» Normatividad Internacional

Reglamentacion general en ética de la investigacion

Codigo de Niiremberg (1946) (Producto del juicio de Niiremberg)

Informe Belmont (1976-1979) (Comision Nacional Europa para la proteccid
de sujetos humanos de investigacion biomédica y psicosocial)

Declaracion Helsinki
(1964/1975/1983/1989/1996/2000/2002/2008, 2013) (Asociacion

médica mundial)

Pautas Internacionales para evaluacion Etica de estudios

epidemiologicos (1991) (Consejo de organizaciones Internacionales de las
Ciencias Médicas)

Derechos de los pacientes (Especialmente derechos de los
pacientes mentales)

e OMS. Ley de Cuidados de Salud Mental: diez principios basicos. 19

Normas CIOMS (2002) (Consejo de Organizaciones Internacionales de |
Ciencias Médicas)



« Codigo de Niiremberg (1946) Experimentacion en humanos
. Establece el consentimiento informado con garantia de libre retiro
e Justificacion del valor social del experimento

. Conocimientos previos que anticipen los resultados del Experimento
(animales, o historia natural de la enfermedad)

. El experimento debe evitar dano, dolor o sufrimiento fisico o mental

. El experimento no puede inducir a riesgo de muerte, aun en persona del
investigador

. El riesgo tomado debe ser coherente con la importancia humanitaria del
problema a ser resuelto

. Calidad cientifica del investigador

. Responsabilidad del investigador sobre la calidad del consentimiento
informado

e Aseguramiento hasta de la mas remota posibilidad de lesion, incapacidad
0 muerte

. Garantia de interrupcion si el experimento llegara a convertirse en una
amenaza para los sujetos investigados o el investigador.




e Informe Belmont (1976-1979)Investigacion biomédica y del
comportamiento

» Establece las diferencias entre practica clinica e investigacion clinica o del
comportamiento.

- Prdctica: orientada a producir bienestar
- Investigacion: orientada a producir conocimiento

» Recomendaciones para obtener un consentimiento informado en diferentes
situaciones de vulnerabilidad.
- Respeto a las personas:
Reconocer la autonomia de las personas:

Proteger a aquellos con autonomia disminuida* (relatividad de la autonomia)
Proteccion de la confidencialidad

« Evaluacion de los criterios riesgo/beneficio y determinar si es apropiada

- Beneficencia

obligacion de no hacer dano y acrecentar al maximo los beneficios y disminuir los dafos posibles:
psicologicos, fisicos, legales, sociales, econémicos)

 Directrices para la seleccion de sujetos humanos

- Justicia (distribucion de los riesgos y beneficios)
Discriminacion producto de la investigacion, beneficiarios de la inv.
Inclusion selectiva
No consideracion del aseguramiento de riesgos




» Declaracion Helsinki (1964/195/1983/1989/1996/2000/2002/2008, 2013)
(Investigacion médica con material humano o informacion identificable)

» Ratifica los principios del informe Belmont
 Explicita los contenidos del consentimiento informado

» Evaluacion ética y técnica de los proyectos de investigacion y el seguimiento a
las mismas por parte de comités externos e internos

 Explicitar los conflictos de interés

 Explicita la necesidad de tutor legal en caso de autonomia disminuida
» Responsabilidad con la publicacion de resultados

 Principios cuando la investigacion se combina con atencion

» Reduccion de dano al ambiente

« Autorizacion para recoleccion, almacenamiento y reutilizacion.

» Uso placebo




« Pautas Internacionales para evaluacion Etica de estudios epidemioldgicos (1991)
énfasis en VIH (Consejo de organizaciones Internacionales de las Ciencias
Médicas)

« Define los tipos de estudio epidemioldgico (trasversales, caso-control, estudios de
cohorte)

« Hace énfasis en la investigacion con grupos de personas y derechos de las comunidades
- (microética-macroética)* estudios genomicos
« Aplicacion ética de la informatica (obtencion de la muestra)

« Uso Etico de los registros médicos (valorar la solicitud de consentimiento informado o
no)

» Consentimiento informado de lideres comunitarios y respecto por valores culturales
« Influencia indebida e induccion a participar

 Informar sobre estado de salud individual vs ofrecer atencion médica para la
comunidad.

 La divulgacion de la informacion de interés publico prevalece sobre los acuerdos del
investigador con las instituciones o la agencias financiadoras

« Conformacion y funciones de los comités de ética




Normas CIOMS (2002) (Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas)

Recoge la mayoria de la regulacion ética existente

Busca orientar a los paises pobres en la formulacion de pautas nacionales
par a la investigacion biomédica y el establecimiento de mecanismos de
evaluacion ética de los proyectos de investigacion

Patrocinio externo

Consentimiento informado

Incentivos para investigar

Balance de beneficios y riesgos

Individuos y comunidades con dificultades para otorgar consentimiento
Eleccion del control en los ensayos clinicos
Personas vulnerables

Investigacion con nifos/as

Investigacion con pacientes mentales
Investigacion con mujeres

Compensacion de los danos




Normatividad nacional:
Resolucion N¢ 008430 de octubre a de 1993:

Estructura

Titulo |
Disposiciones generales

Titulo Il
De la investigacion en seres
humanos y nivel de riesgo

Titulo Il
De las investigaciones de nuevos recursos
profilacticos, de diagnostico, terapéuticos y
de rehabilitacion

Titulo IV
De la bioseguridad de las
investigaciones

Titulo V
La investigacion Biomédica
con animales




Normatividad nacional:

Resolucién N¢ 2378 de junio 27 de 2008

Estructura

Capitulo I: Glosario

Capitulo IT : Requisitos que deben cumplir las instituciones que
adelantan investigacion clinica en seres humanos .



Normatividad nacional:
Resolucion N¢ 008430 de octubre a de 1993:

Titulo I: Disposiciones generales

Toda institucion que realice investigacion debe tener un
comité de ética de la investigacion

Toda institucion que realice investigacion debe elaborar
un manual interno de procedimientos para facilitar la
aplicacion de las normas




Normatividad nacional: Estructu

Resolucion N2 008430 de octubre a de 1993:

Capitulo |
De los aspectos éticos de la

investigacion con seres humanos ,
Inclusion de dos testigos / certificacion de . . Cf‘:\lpltulo |V.
idoneidad mental/ dos copias De la investigacion en mujeres en edad

fértil, embarazadas, durante el trabajo
de parto, puerperio, lactancia y recién
nacidos; de la utilizacion de embriones,
obitos y fetos y de la fertilizacion
artificial
Consentimiento informado del conyugue

Los investigadores no pueden participar de alguna
manera en la decision de las mujeres en cuanto a

Capitulo Il
De la investigacion en comunidades

. abortar
. .Cap.l e Para investigaciones durante el trabajo de parto
De las investigaciones en menores de debera obtenerse consentimiento previamente
edad o discapacitados
Capitulo V

De las investigaciones en grupos
subordinados




Estruct

Normatividad nacional:
Resolucion N¢ 008430 de octubre a de 1993:

Titulo Il
De las investigaciones de nuevos recursos profilacticos, de diagnostico,
terapéuticos y de rehabilitacion

Capitulo |
Disposiciones Generales

Capitulo Il
De la Investigacion
Farmacologica

Capitulo Il
De las investigaciones de otros
NnUevos recursos




Normatividad nacional: Estruc

Resolucion N2 008430 de octubre a de 1993:

Titulo IV
De la bioseguridad de las investigaciones

Capitulo |
De la investigacion con microorganismos patogenos o
material biologico que pueda contenerlos

Capitulo Il
De la investigacion que implique construccion y
manejo de acidos nucleicos recombinantes

Capitulo Il
De la investigacion con isotopos radiactivos y
dispositivos y generadores de radiaciones ionizantes
y electromagnéticas




Estructura

Normatividad nacional:
Resolucion N2 008430 de octubre a de 1993:

Titulo V
La investigacion Biomédica con animales
Articulo 87: Ley 84 de 1989




PARAGRAFO PRIMERO Resolucion 2378/08:

Por la cual se adoptan las Buenas Practicas Clinicas para las
instituciones que conducen investigacion con medicamentos en ser
humanos.

» Toda investigacion que recaiga sobre seres humanos de
ser evaluada y aprobada por el Comité de Eti
Institucional.

» El Comite debe evaluar:
1. el proyecto de investigacion,

2. el formulario de consentimiento informado (documento
explica el objeto de la investigacion, incluidos los riesgo
beneficios a los potenciales participantes),

3. la informacion conocida sobre el farmaco (incluido
informes de acontecimientos adversos inesperados) y
publicidad potencial planificada para obtener participant

29



Articulo 29. En los procesos de investigacion en que el profesion
enfermeria participe o adelante, debera salvaguardar la dignidad, la integ
y los derechos de los seres humanos, como principio ético fundamental.
este fin, conocera y aplicara las disposiciones éticas y legales vigentes so
la_materia y las declaraciones internacionales que la ley colombiana adop
asi como las declaraciones de las organizaciones de enfermerias nacionales
internacionales.

Articulo 30. El profesional de enfermeria no debe realizar ni participar e
investigaciones cientificas que utilicen personas juridicamente incapaces
privadas de la libertad, grupos minoritarios o de las fuerzas armadas, en |
cuales ellos o sus representantes legales no puedan otorgar libremente
consentimiento. Hacerlo constituye falta grave.

Ley 911/2004: Capitulo 4

De la responsabilidad del profesional de enfermeria en la
investigacién y la docencia



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

Declaracion de Helsinki de la AMM - Principios éticos para las
investigaciones médicas en seres humanos, 2013
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