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Investigacion con seres humanos

m Practica cientifica que utiliza seres humanos
m Busca comprobar hipotesis
m Avances en Biomedicina o Ciencias Sociales

m Tensidén entre bienestar individual y social, lo privado y lo
publico

m Debe contar con mérito:
m Técnico
m Cientifico

m Social
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Aproximacion Historica a la

Investigacion con seres humanos

m Primer Periodo (hasta 1900): la investigacién clinica fortuita
o casual y la ética de la beneficencia. Todo acto médico debe
tener intencidén terapéutica. Experimentacion es per accidens

m Segundo Periodo (1900-1947): el experimento moderno. Sélo
lo experimental es justificable como clinico. Medicina
basada en la intencidén a la medicina basada en la evidencia.

m Tercer Periodo (1947 hasta hoy): Investigacidn clinica
regulada y la nueva ética de responsabilidad en la
experimentacion.
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Aproximacion Historica a la
Investigacion con seres humanos

Primer Periodo (hasta 1900): la investigacion clinica fortuita o
casual y la ética de la beneficencia.

m Sélo se experimenta de forma “pura” en animales o
cadaveres. También en criminales condenados a muerte
(acciones retiraban al sujeto de la comunidad moral)
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Aproximacion Historica a la
Investigacion con seres humanos

. , The Medical/Case of the Subsequent
experimento moderno. Solo lo Nuremberg Pfoceedings -

experimental es justificable como
clinico. Medicina basada en la
intencioén a la medicina basada en
la evidencia.

Segundo Periodo (1900-1947): el The ]}octors Trial

m Se pasa al disefio experimental, el
cual se privilegia sobre los
estudios observacionales

m Cddigo de Niirnberg que enfatiza en el consentimiento
informado y la autonomia de los sujetos en investigacién clinica.



Aproximacion Historica a la
Investigacion con seres humanos

Tercer Periodo (1947 hasta hoy): Investigacidn clinica regulada
y la nueva ética de responsabilidad en la experimentacidn.

Casos:

- 1956 Willowbrook State School: nifios infectados con
hepatitis

- 1963 Jeweish Chronic Disease Hospital, NY: ancianos
infectados con cancer



Aproximacion Historica a la
Investigacion con seres humanos

- 1932-1972 Tuskegee: 400 varones negros con sifilis
(penicilina desde 1941)
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Actualidad en la Investigacién con
seres humanos

m En paises en desarrollo:
explotacidén por intereses
académicos y comerciales

m No se desarrolla la capacidad
cientifica y tecnolégica local

m Gap 90-10: el 90% de los
recursos se emplean en
investigaciones sobre
enfermedades que afectan
unicamente al 10% de la
poblacion mundial.




Hechos relevantes y normas
(Lolas et al, 2006)

Hechos Historicos Aspectos Eticos Pautas Eticas

Experimentos Nazis
(1939-1945)

Desastre de
Talidomida (1962)

Denuncias de
Beecher y Papworth
(1966, 1967)

Estudio de Tuskegee
(1932- 1972)

Investigaciones
Tercer Mundo

Consentimiento
Informado

Consentimiento
Informado de
representante legal

Comités de ética de
la investigacién

Principios Eticos

Universalidad de la
Etica de la
Investigacion

Cddigo de Niirnberg
(1947)

Declaracion de
Helsinki (1975)

Declaracion de
Helsinki (1975)

Informe Belmont
(1978)

CIOMS (1982)



Hechos relevantes y normas
(Lolas et al, 2006)

Informe Belmont (1978)
m Respeto por las personas. Consentimiento Informado
m Beneficencia. Riesgo/Beneficio

m Justicia. Seleccidon de sujetos




T . .,
Investigacion con seres humanos:

Actualidad

Emanuel (2000, en Lolas et al, 2006) propone metodologia para
establecer eticidad:

- Valor de la investigacién

- Validez cientifica

- Seleccidn equitativa de sujetos

- Proporcién favorable de riesgo/beneficio
- Existencia evaluacién independiente

- Proceso de consentimiento informado

- Respeto por los sujetos inscritos



T . .,
Investigacion con seres humanos:

Actualidad

Lolas (2009) la investigacidn debe responder
las sigulentes preguntas:

- ;Es adecuada? En el arte, ciencia
- sEs buena? Hacer el bien

- ;Es justa? A todos



T . .,
Investigacion con seres humanos:

Recomendaciones

m Educacién continua

m Alfabetizacidn temas
éticos

m Comités que vigilen

m Trabajo adecuado
comités editoriales




La Investigacion en Ciencias
Socilales

m Mondragodn et al., 2006

m Dilemas éticos:
m Seleccién del tema de investigacidén
m Forma de realizacidén
m Publicacidén de resultados
m Relevancia del Problema para la comunidad



Tipos de Investigacion en Ciencias
Socilales

m Cuantitativa
m Intervencién
m Observacionales
m Descriptivos

m Revisiones sistematicas de literatura y metaanalisis

m Cualitativa
m Observacionales
m Entrevistas

m Grupos Focales



Aspectos Eticos en Investigacion
en Ciencias Socilales

m Riesgos

m Consentimiento Informado

m Ruptura de la Confidencialidad
m Compensacién

m Publicacion de Resultados



Aspectos Eticos en Investigacion
en Ciencias Socilales: Riesgos

Mondragodn et al., 2006

m Responsabilidad Civil o Criminal

m Ruptura de confidencialidad

m Violacién de privacidad

m Validacion comportamientos inapropiados

m Dafio posible a individuos que no participan
directamente en la investigacidon

m Dafio a la dignidad, imagen o inocencia del sujeto



Ministerio de Salud Resolucion
8430 del1993

ARTICULO 5. En toda investigacién en la que el ser humano
sea sujeto de estudio, debera prevalecer el criterio del respeto
a su dignidad y la proteccidén de sus derechos y su bienestar




Ministerio de Salud Resolucion
8430 del1993

ARTICULO 6. La investigacidn que se realice en seres
humanos se deberd desarrollar conforme a los siguientes
criterios:

a.Se ajustard a los principios cientificos y éticos que la
justifiquen.

b.Se fundamentard en la experimentacién previa realizada en
animales, en laboratorios o en otros hechos cientificos.

c.oe realizarda solo cuando el conocimiento que se pretende
producir no pueda obtenerse por otro medio idéneo



+
Ministerio de Salud Resolucion
8430 del1993

d. Debera prevalecer la seguridad de los beneficiarios y expresar
claramente los riesgos (minimos), los cuales no deben, en
ningun momento, contradecir el articulo 11 de esta resolucién.

e. Contara con el Consentimiento Informado y por escrito del
sujeto de investigacidn o su representante legal con las
excepciones dispuestas en la presente resolucion.

f. Deberd ser realizada por profesionales con conocimiento y
experiencia para cuidar la integridad del ser humano bajo la
responsabilidad de una entidad de salud, supervisada por las
las autoridades de salud, siempre y cuando cuenten con los
recursos humanos y materiales necesarios que garanticen el
bienestar del sujeto de investigacion.



Ministerio de Salud Resolucion
8430 del1993

m ARTICULO 1. Cuando el disefio experimental de una
investigacion que se realice en seres humanos incluya
varios grupos, se usaran métodos aleatorios de seleccidn,
para obtener una asignacién imparcial de los participantes
en cada grupo, y demdas normas técnicas determinadas
para este tipo de investigacion, y se tomaran las medidas
pertinentes para evitar cualquier riesgo o dano a los
sujetos de investigacion



Ministerio de Salud Resolucion
8430 del1993

ARTICULO 8. En las investigaciones en seres humanos se
protegera la privacidad del individuo, sujeto de investigacion,
identificandolo solo cuando los resultados lo requieran y éste
lo autorice.




Ministerio de Salud Resolucion
8430 del1993

ARTICULO 9. Se considera como riesgo de la investigacion la
probabilidad de que el sujeto de investigacion sufra algun
dafnio como consecuencia inmediata o tardia del estudio.

mSin Riesgo
mRiesgo Minimo

mRiesgo mayor que el minimo




8430 del993

ARTICULO 14. Se entiende por Consentimiento Informado el
acuerdo por escrito, mediante el cual el sujeto de investigacion o
en su caso, su representante legal, autoriza su participacién en la
investigacién, con pleno conocimiento de la naturaleza de los
procedimientos, beneficios y riesgos a que se sometera, con la
capacidad de libre eleccidn y sin coaccion alguna.
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El Consentimiento Informado

Proceso

£+ A0 1999

m Recibir informacién

o]

[
m  Entender Informacién \NFORMED CONSENT |

m Tomar una decision autonoma acerca de la participacién

m Comunicarla



El Consentimiento Informado

m  Comprensién
m Apreciacidén
m Razonamiento

m Expresién del deseo de participar




El Consentimiento Informado

m Poblaciones especiales - vulnerables
m Situaciones especiales
m Consentimiento por escrito?

m Uso del engafio
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