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Etica de Investigacion (1)

La ética se refiere a la ciencia de desarrollar
teorias y reglas con respecto a las acciones
humanas. En Etica Social nos preocupamos en
entender ‘como deberian comportarse los
individuos entre si'.

En ética de la investigacion, la pregunta es:
Como deberia comportarse el investigador con
aquellos sujetos que son voluntarios para
participar en la investigacion en particular, y con
la sociedad en general.



Etica de Investigacion (2)

1) La investigacion desarrolla conocimiento generalizado
gue tiende a mejorar la salud de los individuos y los
paises a los que pertenecen.

2) Los individuos, las instituciones y los paises que
participan en la investigacion son medios para adquirir
tal conocimiento generalizado.

3) Estos individuos, sus instituciones y sus paises, sin
embargo, pueden ser explotados, o sea, pueden ser
utilizados solo como un medio para el beneficio de

otros.

4) Los principios éticos en la investigacion sirven para
minimizar la posibilidad de la explotacion.

5) Un resultado importante de la ética de la investigacion
es alcanzar la confianza publica en las areas
relacionadas con los estudios biomeédicos.



El Informe Belmont, 1979

El Informe Belmont identifica tres aspectos
éticos que son basicos para toda
investigacion con sujetos humanos:

— Respeto por las personas
— Beneficencia

— Justicia



Respeto por las personas (1)

 Los individuos deben ser tratados como seres
autonomos y debe permitirseles decidir por si
mIismos.

* Debe brindarse proteccion adicional a los
individuos incapaces de decidir por si mismos.

Elementos del respeto por las personas
incluyen:

e Obtener consentimiento informado de
aquellos individuos que son capaces de tomar
decisiones sobre si mismos




Respeto por las personas (2)

Los elementos para un consentimiento informado
deben incluir :

— Proveer informacion
— Comprension, entendimiento

—Voluntariedad (ser libres de coercion o
incentivos indebidos)

* Para los individuos que carecen de capacidad de
decision, otras salvaguardas deben proveerse
para asegurar protecciones adicionales.



Beneficencia

Este termino es usualmente entendido para definir
actos de caridad. En el mundo de la investigacion y |la
ética, la beneficencia significa una obligacion a:

— No hacer dafo (no maleficencia)

— Minimizacion del dafio

— Maximizacion de beneficios

La beneficencia requiere que exista un analisis de los
riesgos y los beneficios de los sujetos, asegurandose
que exista una tasa riesgo/beneficio favorable.



Justicia

'Justicia en la distribucion’ requiere:

* Lainvestigacion esta disenada de tal manera que
las cargas y los beneficios estan compartidos en
forma equitativa entre los grupos de poblacion.

* Lajusticia en la seleccion de los sujetos de
investigacion. Nadie deberia ser elegido en razon
gue esta facilmente disponible o porque su
situacion lo hace mas facilmente reclutable, por
ejemplo individuos en instituciones para
enfermos mentales.



Aplicando los principios

e Existen diversas fuentes de principios éticos para
la investigacion con sujetos humanos desde hace
50 anos. Sin embargo, lo que se necesita, es un
marco de trabajo coherente y sistematico para la
evaluacion de los procesos de investigacion.

* Partiendo de los Principios de Etica de la
investigacion, hay ocho requisitos propuestos
para asegurar la conducta ética de |la
investigacion. Estos requisitos deben ser tenidos
en cuenta por investigadores, patrocinadores y
miembros de los comités de ética de
investigacion (CEl).




Aplicando los principios
- ocho requisitos -

Revision independiente de los protocolos (1)
Sociedad con la comunidad (2)

Valor social (3)

Validez cientifica (4)

Seleccion justa de los sujetos (5)

Tasa de Riesgo/beneficio favorable (6)
Consentimiento Informado (7)
Respeto a los sujetos de investigacion (8)



Revision independiente de los
protocolos (1)

* Los investigadores tienen multiples y legitimos
intereses, los cuales incluyen el bienestar de la
sociedad, el avance en sus carreras y la proteccion de
los derechos de los sujetos. Estos intereses pueden
llevar a conflictos que faciliten la aparicion de practicas
cuestionables en el diseno, las que, ultimamente
pondrian a los sujetos en riesgo.

— La revision independiente de los protocolos de
investigacion minimiza estos intereses contrapuestos

— Para ser independientes, los miembros del CEl deben ser
libres de presiones académicas, politicas y sociales que
puedan afectar sus decisiones.



Sociedad con la comunidad (2)

e Para ser considerados éticos, los ensayos clinicos
deben responder a las necesidades de la
comunidad y por lo tanto, la investigacion con
sujetos humanos debe involucrar a la comunidad
donde se llevan a cabo.

— Debe haber participacion comunitaria en el
planeamiento, conduccion y control de la
investigacion.

— Deben existir salvaguardas que aseguren que los
resultados seran integrados al sistema de salud de Ia
comunidad.



Valor social (3)

* Para ser ética, la investigacion con sujetos
humanos debe ser valiosa.
— Los resultados de la investigacion deben,
potencialmente, promover la salud futura de |la
comunidad, evaluando una intervencion terapéutica o

probando una hipotesis que pueda crear un
conocimiento generalizable acerca de sus resultados.

— Los ensayos clinicos, especialmente en paises en vias de
desarrollo, deberian enfocarse hacia problemas que
son relevantes en la comunidad.

* Silainvestigacion carece de valor, ésta no es ética,
por cuanto expone a los sujetos innecesariamente
a eventuales riesgos sin una compensacion social y
desperdicia tiempo y recursos.



Validez cientifica (4)

* Para ser considerada ética, la investigacion debe
ser realizada con una metodologia apropiada que
asegure que los resultados responderan a las
preguntas que originaron el estudio.

* Aquella investigacion que no es valida puede ser:
— Estudios que no cuentan con el apoyo necesario
— Estudios con conclusiones inadecuadas o mala
estadistica.

— Estudios que no pueden reclutar la cantidad suficiente
de sujetos.



Seleccion justa de los sujetos (5)

* La seleccion de los sujetos debe ser justa. Los
investigadores deben evitar explotar a los
grupos vulnerables.

— Evitar elegir a grupos de sujetos basados
solamente en que son de facil reclutamiento por
su situacion social.

— No involucrar a grupos que no puedan
beneficiarse de los resultados positivos.

— Asegurarse que los riesgos y beneficios estan
distribuidos en forma justa entre los grupos de la
sociedad.



Tasa de Riesgo / Beneficio favorable (6)

* La investigacion con sujetos humanos
inevitablemente tiene un grado de
incertidumbre en relacion con los riesgos y
beneficios.

* Los ensayos biomédicos estan justificados
solamente si las siguientes condiciones se
encuentran aseguradas:

— Los riesgos potenciales a sujetos estan
identificados y minimizados usando
procedimientos consistentes con un disefio
adecuado de la investigacion.



Tasa de Riesgo / beneficio favorable (6)

Los ensayos biomédicos estan justificados
solamente si las siguientes condiciones se
encuentran aseguradas (cont.) :

— Los beneficios potenciales han sido notados y
subrayados

— Los riesgos potenciales para los sujetos son
comparados y las determinaciones demuestran
qgue los riesgos son razonables en relacion con los
beneficios.

* Los requisitos de una tasa favorable
riesgo/beneficio comprenden los principios de
no maleficencia y beneficencia.



Consentimiento Informado (7)

* El consentimiento informado incluye la necesidad
de respetar a las personas y a las decisiones que
estas tomen. Es un mecanismo en donde los
individuos deben proteger sus intereses y en el
cual tienen la oportunidad de decidir:

— Involucrarse o no en el estudio

— Si la investigacion concuerda con sus propios
valores, intereses y metas.

* Nifos y adultos con sus capacidades disminuidas
como para decidir por si mismos, requieren de
proteccion adicional.



Consentimiento Informado (7)

* Las salvaguardas adicionales a estos sujetos
vulnerables incluyen:

— Obtener consentimiento informado por parte de quien
pueda tomar una decision por ellos y sea capaz de
determinar si la participacion en el ensayo es consistente
con sus intereses.

— Disponibilidad de alguien independiente que pueda
monitorear el proceso de consenso.

— Disponibilidad de una persona independiente que pueda
monitorear la presencia de estos sujetos en el estudio.

— Asegurarse que el reclutamiento de estos sujetos es
necesario para el desarrollo del estudio.

— Poner un umbral de riesgo para los procedimientos del
ensayo que no representen beneficios directos a estos
sujetos.



Respeto a los sujetos de investigacion (8)

Los requisitos éticos de |a investigacion no terminan
con la firma del consentimiento informado.
Respetar a los sujetos participantes en la
investigacion incluye:
— Proteger la confidencialidad de la informacion que es
privada.

— Permitir que el sujeto se retire del estudio en
cualquier momento y por cualquier razon.

— Proveer cualquier informacion, durante el ensayo, si
tal informacion puede afectar la decision del sujeto de
continuar en el estudio.

— Monitorear el bienestar de los sujetos durante el
estudio, como ser obtener las pruebas de laboratorio
gue aseguren gque se pueda determinar a tiempo la
aparicion de toxicidad en drogas experimentales.



Los Principios de la Etica de la
Investigacion

Estos requisitos pretenden ser
universales, pero su aplicacion
requiere la adaptacion a las culturas
locales, condiciones de salud y
aspectos economicos.
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