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El objetivo de las investigaciones es generar
conocimiento generalizable para beneficio de la salud
humana y/o aumentar el conocimiento sobre la
biologia humana

Implica la participacion de personas como sujetos
experimentales

Las investigaciones tienen la posibilidad intrinseca de
causar dafio al participante



Etica en Investigacion










Principios Eticos Basicos

El Cddigo de Nuremberg 1947.
La Declaracion de Helsinki, 1964
El Informe Belmont 1979.

Las Directrices Eticas Internacionales para la
Investigacion Biomedica Relacionada con Seres
Humanos

La directriz de Buena Practica Clinica de la
OMS (1975)

La Directriz de Buena Practica Clinica  de_la
(fggéeren(:la Internacional sobre Armonizacion






Respeto por las Personas

Respeto de la autonomia individual
Es unicay libre
Derecho a decidir

Proteccion a los individuos con
autonomia reducida

Derecho al Consentimiento Informado
Privacidad y confidencialidad



?

Quienes son las personas vulnerables :

Menores, mujeres embarazadas, prisioneros,
personas con discapacidad mental.

Personas analfabetas o con formacion académica
limitada.

Personas con acceso limitado a los servicios de
salud.

Mujeres en determinados entornos



Beneficencia

Maximizar los beneficios y reducir
los danos

Analisis de riesgo / beneficio

Bienestar fisico, psicologicoy social
del participante

Retener las perspectivas de |a
comunidad



Justicia

Los Investigadores:

Garantizar la distribucion justa de los riesgos y
beneficios.

Llevara cabo un reclutamiento equitativo de
las personas gue participan en la investigacion.

Suministrar proteccion especial a los grupos
vulnerables.
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REQUISITOS DE LOS ESTUDIOS DE
INVESTIGACION

1.Contar con los principios cientificos
generalmente aceptados.

2.Contar con un protocolo de investigacion
gue debe ser aprobado por un Comité de
Etica.



Continuacion....

3.La investigacion en seres humanos debe ser
realizada soOlo por personas cientificamente
calificadas, 0 bajo l|la supervision de un
profesional competente.

4.Los beneficios de la investigacion para los
individuos participantes deberan sobrepasar los
riesgos involucrados en la participacion.



Continuacion....

5.Debera garantizar respeto a la integridad del ser
humano sujeto de la investigacion.

6.Los resultados deberan darse a conocer con
exactitud y apego a los hallazgos del proyecto.

/.Obtener consentimiento del Individuo que
participara en la investigacion, o de su representante
egal en caso de no poder tomar la decision por si
mismo por ser menor de edad o tener alteraciones de
a conciencia.




Protecciones basicas

Principios Eticos Bdsicos se pueden garantizar a través
de:

Garantia institucional o representantes
comunitarios.

Revision del IRB (comite institucional
de revision ética)

Consentimiento informado.



Garantia Institucional

Es |la documentacion de un compromiso
Institucional para cumplir con las regulaciones
Eticas y mantener un adecuado programa Yy

procedimientos para la proteccion de sujetos
humanos



Comité Institucional de Revision Etica
(IRB)

El Comité Institucional de Revision Etica (IRB)
es un comite establecido para proteger los
derechos y el bienestar de los sujetos humanos
reclutados para participar en actividades de
Investigacion conducida bajo los auspicios de
la institucion a la que esta afiliada.




CONSENTIMIENTO INFORMADO

Se refiere a la eleccion voluntaria de un individuo
para participar en un acto médico (o
investigacién) basandose en una comprension
completa y profunda de sus propoésitos,
procedimientos, riesgos, beneficios, alternativasy
cualquier otro factor que pueda afectar la decision
de participar



Continuacion...

Es un proceso educativo que toma lugar
entre el investigador y el participante

Debe contener minimo tres elementos:
Informacion
Comprension
Voluntario



REQUERIMIENTOS GENERALES

Debe ser obtenido del sujeto o representante
legalmente autorizado

La informacion debe ser dada en lenguaje entendible
por el participante

Darle suficiente oportunidad a los sujetos para decidir
Si quieren o no participar

Debe ser dao
No debe dar

0 sin coercion o influencia indebida
a impresion de pedirles la renuncia a sus

derechos lega

€S



ELEMENTOS DEL CONSENTIMIENTO
INFORMADO

Descripcion de riesgos razonablemente
previsibles

Descripcion de beneficios esperados

Explicacion de proteccion a la
confidencialidad

Explicacion gue la participacion es voluntaria

Consignar a quien contactar en caso de
dudas



Continuacion....

Explicacion de la politica de compensacion por
danos

Descripcion de la investigacion y participacion de
los sujetos incluyendo la identificacion de
procedimientos experimentales.

Contactos para informacion o reclamos



ejemplo

CONSENTIMINETO INFORMADO

El postgrado de Medicina Interna de la UNAH
realizara un estudio sobre la incidencia y factores de
riesgo asociado a infarto de miocardio en sala de
emergencia de adultos durante el periodo de enero a
diciembre del 2009, para saber que los factores de
riesigo que se asocian al desarrollo esta enfermedad, la
cual alteran la salud del paciente y muchas veces le
produce la muerte. Esta investigacion tiene el
proposito de la elaboracion de estrategias de
promocion de la salud y prevencion de Infarto Agudo
de Miocardio, por lo que deseo invitarle a participar
en el estudio el cual consiste en responder a ciertas
preguntas .



Continuacion...

Si usted decide participar, sera de manera voluntaria. Si
decide en algan momento de la investigacion no
seguir participando, se respetara su decision sin tomar
ningun tipo de medidas en su contra. Usted no recibira
remuneracion alguna , solo el hecho de ayudar a otras
personas para prevenir dicha enfermedad, se respetaran
sus derechos como paciente, garantizando
confidencialidad de su informacion la cual sera
utilizada anicamente con fines cientificos sin decir
su nombre.



Continuacion...

La participacion en este estudio no tendra ningun
riesgo para usted. En caso de tener alguna duda o
desea solicitar mayor informacion puede comunicarse
con el Dr. que es el investigador principal al
Tel. 228 34 09.0 en su defecto con el Dr.
representante del comité de Etica al Tel.239-01-31
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Ante lo expue to an erlor

: : le esta investigacion ;Desea
participar en el estu

Huella

Nombre

Tegucigalpa MD

Copia a participante.



GRACIAS!!



