Congreso Internacional de
Investigacion, Desarrollo
e Innovacion (I+D+l)

Y XXIV JORNADA DE INVESTIGACION CIENTIFICA

1V

La Relevancia cientifica de la revision ética:
«Mas alla de la aprobacion»

Eddys R. Mendoza, MSc.
Director de la Unidad de Etica Fundacion Etikos

@ Etikos

Dedicado a FUNDACION

— Héctor Dotel Matos



% UASD

UNIVERSIDAD AUTONOMA

DE SANTO DOMINGO ® »
Primada de América | Fundada el 28 de octubre de 1538
VICERRECTORIA DE

INVESTIGACION Y POSTGRADO
Direccion General de
Investigaciones Cientificas

* Durante el siglo XX, multiples casos evidenciaron la necesidad urgente de
mecanismos que resguardaran la dignidad y los derechos de las personas
involucradas en estudios cientificos.

* Enla década de 1970 surge la bioética como campo interdisciplinario,
consolidada con documentos clave como el Informe Belmonty la
Declaracion de Helsinki. Estas bases establecieron principios éticos
fundamentales para orientar la investigacion responsable

 Como respuesta institucional, se formaron los CEl para ofrecer evaluacion
independiente, continua y especializada de los protocolos de investigacion.
Su labor asegura que los estudios sean cientificamente validos, éticamente

justos y socialmente aceptables.
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La ética de |a investigacion es una rama
de |a bioética que se ocupa de los
principios morales que deben guiar la
planificacion, realizacion y difusiéon 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)
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Informe Belmont

Respeto a las personas,

Beneficencia

Justicia

= Principio éticos.

Ezequiel Emanuel

Valor social
Validez cientifica

Seleccion equitativa de los
participantes

Relacion favorable riesgo-
beneficio

Consentimiento informado
Respeto por los participantes
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* No es un tramite burocratico para obtener
un sello y publicar

* No es una garantia automatica de éxito
cientifico

* No es una asesoria legal exhaustiva sobre
contratos o patentes

* No es una revision metodologica
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" Un mecanismo de evaluacion de la integridad y
la calidad cientifica

" Una garantia de trasparencia del
consentimiento informado.

= Evaluacion sistematica de la valoracion de
riesgos y beneficios para participantes

" Un método de verificacion de la aplicacion de
los principios éticos a la investigacion.

" Proceso continuo: aprobacion, monitoreo y
cierre del estudio
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... IVIAS alla de la aprobacion:
" Examina, evalua, recomienda y fortalece el diseno del estudio.
" Monitoreo y auditoria del cumplimiento ético

= Revision de eventos adversos y modificaciones al protocolo

= Evaluacion de materiales de recoleccidon de datos, informacion
y comunicacion a participantes

= Revision de difusion de resultados y consideraciones de acceso
a datos
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* Promueve investigacion responsable y
reproducible

 Aumenta confianza publica y social en la
investigacion

* Facilita la colaboracion internacional al
cumplir estandares éticos

 Reduce riesgo de danos, controversias y
retracciones cientificas
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= Consentimiento libre, informado y
comprensible

= Se minimicen riesgos y maximicen
beneficios

= Justa seleccion de sujetos y proteccion
de poblaciones vulnerables

" Privacidad, confidencialidad y seguridad
de datos

&2 Etikos

FUNDACION




=74
&
o

AAAAAAAAAAAAAAAAAA

- Comité de Etica de Investigacidn

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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== Desafios actuales y areas emergentes
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* Investigacion con datos masivos y privacidad (big data, IA)

* Ensayos en contextos humanitarios y paises de bajos
recursos

e Comercio de muestras y biobancos; consentimiento para
usos futuros

* |nvestigacion en redes sociales y estudios observacionales
online
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* Disefar protocolos con enfoque de
minimizacion de riesgos

* Preparar informacion clara y materiales de
consentimiento

* Plan de gestion de datos (privacidad,
retencion, acceso)

e Comunicar a la comunidad y considerar
impacto social

 Mantener comunicacion activa con el CEI/REC
durante el estudio
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* Larevision ética es esencial para la integridad cientificay la
proteccion humana

* Va mas alla de un tramite: es un proceso continuado de
responsabilidad

 Adoptar buenas practicas fortalece la ciencia, la confianza
social y la politica publica
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