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Etica de la investigacién

Sub-titulos

La etica de la investigacion es una rama de la bioética que se ocupa
de los principios morales que deben guiar la planificacion,
realizacion y difusion de investigaciones cientificas, especialmente
aquellas que involucran seres humanos. Su ObjetIVO es proteger la
dignidad, los derechos y el bienestar de los participantes,
asegurando que la investigacion se realice con integridad, justicia y
responsabilidad. (CIOMS, 2016)

Es un tipo de etica aplicada o practica, lo cual se refiere a que esta
trata de resolver problemas no meramente generales, sino tambien
a los problemas especificos que surgen en la realizacion (Penslar,
1995)
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Principios éeticos

Son normas fundamentales que orientan la conducta responsable en la
planificacion, ejecucion y divulgacion de investigaciones, especialmente
aquellas que involucran seres humanos. Estos principios buscan proteger los

derechos, la dignidad y el bienestar de los participantes, asi como garantizar
la integridad cientifica

o Autonomia: Respeto a la voluntad del participante
o Beneficencia: Generar conocimiento para mejorar la salud de las personas
o No maleficencia: Evitar causar dano a los participantes

o Justicia: Distribuir equitativamente los beneficios, riesgos y cargas

Beauchamp, T. L., & Childress, J. F. (
2019).




Principios éticos segun Ezequiel Emanuel ©

= Valor social: La investigacion debe generar conocimiento util para mejorar
la salud o el bienestar.

= Validez cientifica: Debe estar bien disenada y metodologicamente
rigurosa.

= Seleccidn equitativa de los participantes: No debe haber explotacion ni
discriminacion injustificada.

= Relacion favorable riesgo-beneficio: Los beneficios potenciales deben
justificar los riesgos involucrados.

= Revisidon independiente: Un comité ético debe evaluar la investigacion
antes de iniciarse.

= Consentimiento informado: Los participantes deben comprender y
aceptar libremente su participacion.

= Respeto por los participantes: Se debe proteger la privacidad, permitir la
retirada en cualquier momento y comunicar los resultados.
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Investigacion eticamente

;. Qué es?

reSMS|ame.y legal del investigador hace referencia al conjunto de

normas y principios eticos y juridicos que el investigador ha de integrar de manera
permanente a su practica cientifica.

. Porqué es importante hablar de esto?

El principal problema identificado es el desconocimiento que tienen algunos
iInvestigadores de la ética de la investigacion, debido a su poca capacitacion en
materia de ética de la conducta cientifica.

Existe también la falsa creencia de que el consentimiento informado en investigacion
es una “carta blanca” para hacer lo que se le antoje al investigador con un paciente.
(Canario y Colome, 2015)

Falta de asequibilidad a los productos testados en AL. Poca transparencia en el
objetivo real del ensayo clinico. Incomprension del consentimiento informado.
(Ugalde y Homedes 2019)

‘ alude al poco conocimiento de la importancia de la conducta responsable en
At AL (AN AriA ~F Al DNDA1\




Todo investigador debe saber:

La dignidad, el bienestar y la autonomia de |la persona deben tener
prioridad con respecto al interés de la ciencia o |a sociedad.

Todo protocolo de investigacion o experimentacion debe ser
aprobado por un Comité de Etica de Investigacion en seres
humanos antes de iniciarse.

Es un derecho de todo individuo recibir informacion veraz para dar
su consentimiento informado antes de participar como sujeto en
cualquier tipo de investigacion y es deber del investigador
suministrar toda informacién requerida
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-/EI investigador ha de ser
responsable en cada momento de la

| ﬂg\"iﬁi&ﬁ@&éﬁ"ﬂ nvestigacion

< Desarrollo de la investigacion
< Cierre de la investigacion

< Publicacion de resultados.




Responsabilidad durante el diseno.

-Valor social. se refiere a la importancia de la informacion que un estudio probablemente

va a producir.
-Valor cientifico. se refiere a la capacidad de un estudio de generar informacion confiable

y valida que permita alcanzar los objetivos enunciados de la investigacion.

Responsabilidad durante la implementacion.

-El investigador esta en el deber de realizar el estudio conforme al protocolo aprobado, y
solamente puede hacer cambios al protocolo con la aprobacion del comite de ética.
-El investigador es responsable de garantizar la idoneidad del proceso de consentimiento

informado
-El investigador es responsable de la autenticidad de los datos y la proteccion de todos los

registros
-El investigador es responsable de informar al comité de ética sobre cualquier evento

adverso que ocurra en la realizacion
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Responsabilidad durante el cierre

-Evitar todo tipo de sesgo en el analisis y presentacion de resultados.
-Presentar ante el comité d ética el informe de finalizacion de la investigacion

—M.anten_er arc’;hivados, bajo su custodia, por no menos de cinco anos, los datos de
Reé§PH6hsabilidad durante la publicacion

-Al publicar los resultados de su investigacion, el investigador esta obligado a
mantener la exactitud de los datos y resultados negativos como los positivos.

-Los investigadores deben indicar claramente si los resultados de la investigacion
cientifica realizada fueron obtenidos en una situacion de posible conflicto de interés.
Asimismo, se debe mencionar todas las fuentes de apoyo y financiamiento directos
o indirectos.

-Las ideas y conclusiones de un nuevo trabajo de investigacion cientifica deben ser
contribuciones originales de los investigadores indicados como autores.




Normativas éticas:

Caodigo Nuremberg
Declaracion de Helsinki
Informe Belmont

Normas CIOMS
Normas de Armonizacion

_
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Normativas nacionales:

O O O O

_ey de salud local No. 42-01

_ey de investigacion (Donde exista)

_ey De Proteccion de datos. No. 172-13
Caodigo de ética de su gremio profesional




Cuerpo independiente y
multidisciplinario encargado de la
revision de investigacion que
involucran la participacion de
humanos, para asegurar que su
integridad, derechos y bienestar
sean protegidos
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Importancia del Comité de Etica

Investi:gam’ Ofparticipantes: Evita riesgos innecesarios y
garantiza el respeto por la autonomia y el consentimiento
iInformado.

» Cumplimiento de normas éticas y legales: Se asegura de que las
Investigaciones cumplan con estandares nacionales e
iInternacionales.

 Garantia de validez cientifica y social: Evalua si la investigacion
tiene un proposito claro, beneficioso y justificado.

* Prevencion de conflictos de interés: Asegura la transparencia en
los estudios y protege la integridad de los investigadores vy las
instituciones.

 Fomento de la confianza publica: La supervision ética aumenta la
credibilidad de la investigacion y el respaldo de la sociedad.




Funciones de un Comité de Etica de Investigacion

-Evaluacion de protocolos de investigacion: Analiza si los estudios cumplen con
principios éticos y cientificos. Verifica la idoneidad del diseno metodologico.

-Revision del consentimiento informado: Se asegura de que los participantes reciban
informacion clara, precisa y comprensible. Verifica que la participacion sea voluntaria y sin
coercion.

-Supervision y monitoreo de estudios: Realiza Seguimiento durante la investigacion
para garantizar el cumplimiento de las normas éticas. Puede suspender un estudio si se
detectan riesgos o violaciones eéticas.

-Proteccion de datos y confidencialidad: Se asegura de que la informacion personal de
los participantes sea tratada con privacidad y seguridad.

-Evaluacidén de riesgos y beneficios: Determina si los beneficios de la investigacion
justifican los posibles riesgos para los participantes.

-Capacitacion y asesoria ética: Brinda formacion a investigadores sobre ética en
investigacion. Orienta en la resolucion de dilemas éeticos.

F
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La finalidad del Consentimiento Informado (Cl)
es asegurar que los individuos participan en la
investigacion solo cuando ésta es compatible con
sus valores, intereses y preferencias.

El Cl se justifica por la necesidad del respeto a
las personas.

Cada persona tiene un valor intrinseco debido a
su capacidad de elegir, modificar y proseguir su
propio plan de vida.




o0 que no puede faltar en un CI.

* Nombre del proyecto

 Objetivos

* Procedimientos

 Riesgos e inconvenientes

e Derechos, responsabilidades y beneficios

e Confidencialidad y manejo de la informacion
* Retiro voluntario

e Datos de contacto de los responsables

 Firmas




Consentimiento

“Decision, que debe figurar por escrito de participar en un estudio tras haber
sido debidamente informado y documento acerca de su naturaleza,
importancia, implicaciones y riesgos”

Informacion

Reafirma oy CONSENTIMIENTO INFORMADO = Ralevirite

EN INVESTIGACION
[ Capacidad /
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Autonomia ] [ Verbal Escrita
[ Competencia Voluntario
Coaccion ]
Evita
Engano ]
[ Minorias
Fomenta en el
Investigador
[ Vulnerab'es Beneﬁcencia ]
Educacion
N lefi i i
[ o maleficencia ] [ Razonamiento ] [ e itien ]
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“Un investigador eticamente
responsable es quien entiende y asume
que el exito del desarrollo cientifico,
tiene como punto de partida la voluntad
de dar respuesta a las necesidades del
entorno e incrementar el estado de
bienestar de los pueblos”
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