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Apartado de
consideraciones
éticas

Este estudio se apegara a lo senalado
por la Declaracion de Helsinki (ANO)
v lo dispuesto en la Ley General de
Salud en materia de investigacion.
Se sometera ante el Comité de Etica
de Investigacion del Hospital (ETC).
Se protegera la confidencialidad de
la informacion y se recabara
consentimiento informado (ANEXO
X)



Algunas
variaciones

Otros codigos a los que se apela: Informe
Belmont, Codigo de Niremberg, disposiciones
de la FDA

Apelacion a garantias de calidad ética: se
encuentra registrado en ClinicalTrial.gov

Normas omiten: Reglamento de la Ley
General de Salud en materia de investigacion
para la salud, Norma Oficial Mexicana NOM-
012-SSA3-2012, Que establece los criterios
para la ejecucion de proyectos

de investigacion para la salud en seres
humanos, Ley General de proteccion de datos
personales en posesion de sujetos obligados



Prometer
cumplir un
codigo
deontologico
o juridico no
garantiza
que...

Se tenga conciencia real de lo que
establece la Declaracion de
Helsinki o de lo que dispone la LGS
y sus reglamentos

Se actua éticamente frente a
los sujetos participantes en la
investigacion

Se esta preparado para evitar, en |la
medida de lo posible, reducir riesgos
e incrementar los beneficios de la
investigacion, para los participantes



Esas
“consideraciones

éticas” NO
permite al CEl
saber si ...

Se sabe qué tipo de informacion es
un dato personal y la forma en que
se protegera, para garantizar la
privacidad y confidencialidad

La investigacion propuesta tiene
la potencialidad de producir
conocimiento valioso, cientifica y
socialmente

La forma en que se realizara el
proceso de consentimiento
informado para garantizar la
libertad de autodeterminacion
de los sujetos (autonomia)



Buenas personas pueden hacer
dafno (aun de forma inocente o
sin intencion)

Debemos . |
umplir una ley no es optativa

tener en o implica necesariamente un

Cuenta q ue. . acto moralmente bueno

El cumplimiento de leyes
injustas puede producir un acto
inmoral que cause dano




182 Asamblea, Helsinki, Finlandia,
junio 1964

DECLARACl()N DE HELSINKI e 292 Asamblea, Tokio, Japdn, octubre
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Recomendaciones

13 estrategias para no morir en el intento




Es indispensable leer los
documentos que serviran de
referencia ética para su
protocolo

Ademas de la Declaracion de Helsinki y de
Pautas CIOMS existen otros instrumentos
nacionales e internacionales que pueden
ser de utilidad, esto dependera del
objetivo, método, sujetos, riesgos etc., de
la investigacion




Introduccion / Preambulo

Declaracion de Helsinki

Pautas CIOMS

1. La AMM ha promulgado la Declaracion
(...)como una propuesta de principios éticos
para investigacion médica en seres humanos,
incluida la investigacion del material humanoy
de informacion identificables.

La Declaracion debe ser considerada como un
todo y un parrafo debe ser aplicado con
consideracion de todos los otros parrafos
pertinentes.

2. Conforme al mandato de la AMM, la
Declaracion esta destinada principalmente a los
médicos. (...)

Los principios éticos establecidos en las pautas deberian
aplicarse en la revision ética de los protocolos de
investigacion. Estos principios éticos se consideran
universales.

Las pautas deberian leerse e interpretarse como un todo.

Como regla general, se ha usado “debe” para adscribir un
mayor peso moral a los requisitos en comparacion con
“deberia”.

El término “investigacion relacionada con la salud” se refiere
a las actividades dirigidas a desarrollar o contribuir al
conocimiento generalizable sobre la salud en la esfera mas
clasica de la investigacidon con seres humanos, como la
investigacion de observacion, los ensayos clinicos, los
biobancos y los estudios epidemioldgicos.




-
(O

2. Posicionese
coOmo agente
moral

Declaracion de Helsinki
(principios generales)

“4. El deber del médico es promover y velar por
la salud, bienestar y derechos de los pacientes,
incluidos los que participan en investigacion
médica. Los conocimientos y la conciencia del
médico han de subordinarse al cumplimiento de
ese deber”




3. ldentifique
v describa el

valor social y
cientifico de
su proyecto

“La justificacion ética para realizar
investigaciones relacionadas con la salud
en que participen seres humanos radica
en su valor social y cientifico: la
perspectiva de generar el conocimiento y
los medios necesarios para proteger y
promover la salud de las personas”



4. Posiclone a
as personas
0or sobre el

valor socia
cientifico del
proyecto

“Aunque el objetivo principal de la
investigacion médica es generar nuevos
conocimientos, este objetivo

sobre los derechos y los
intereses de la persona que participa en la
investigacion” (Declaracion de Helsiki,
principio 8)

“Aunque el valor social y cientifico es la justificacién fundamental
para realizar una investigacion, los investigadores (...) tienen la
obligacion moral de asegurar que (...) se preserven los derechos
humanos y se respete, proteja y sea justa con los participantes en el
estudio y las comunidades donde se realiza la investigacion.

” (Pauta 1 CIOMS)




5. Reflexione
sobre los
posibles
riesgos que
corren los
participantes

No se refiere exclusivamente
a riesgos fisicos

Considere la posibilidad de

afectaciones tales como:

e Social

e Juridico

e Econdmico
e Emocional




6. Atendiendo
al nivel de
riesgo
reflexione

sobre los
posibles
beneficios
directos

La investigacion que no entraine beneficios
directos para cada participante no deberia
llevarse a cabo

El conocimiento cientifico en beneficio de |la
humanidad no es un beneficio directo para el
participante

Los beneficios no deben ser tan
desproporcionadamente superiores a los riesgos
gue pueda modificar la voluntad del participante

Este principio se vincula con la seleccion de
participantes



Beneficios y
cargas /
Beneficios vs
efectos
NOCIVOS

Toda investigacion debe ser precedido de una cuidadosa comparacion de
los riesgos y los costos para las personas y los grupos que participan en
la investigacion, en comparacion con los beneficios previsibles para ellos
y para otras personas o grupos afectados por la enfermedad que se
investiga. Se deben implementar medidas para reducir al minimo los
riesgos.

Los riesgos deben ser monitoreados, evaluados y documentados
continuamente por el investigador (Principio 17 Declaracion de Helsinki)

Deben asegurarse de que el beneficio y las cargas de la investigacion se
distribuyan equitativamente.

Deben seleccionarse por razones cientificas y no porque sean faciles de
reclutar debido a su dificil situacidn social o econdmica o la facilidad con
gue pueden manipularse.

Los grupos que tienen poca probabilidad de beneficiarse del
conocimiento obtenido con la investigacion no deberian asumir una
parte desproporcionada de los riesgos y las cargas de participar en ella
(Pauta 3 CIOMS)



/. Revise los
criterios de
inclusion y
exclusion para

reconocer las
caracteristicas
de las vy los
participantes

®
Personas con capaudad para otorgar consentimiento

- Personas mayores de edad sin capacidad para otorgar
'M consentimiento

Menores de edad y adolescentes
Personas en situacion de vulnerabilidad
Personas en situacion de subordinacion

li‘ Mujeres embarazadas




8. Establezca
estrategias de

informacion esencial

informacion para
el
consentimiento

Revise la pauta concerniente
dependiendo de las caracteristicas
de las personas participantes o la
poblacion




9. Redacte los
documentos
necesarios para

la formalizacion
ol=)
consentimiento

listado de requisitos

e Ejemplo: Casos y controles, uso de placebo, etc., los riesgos y los
beneficios no son los mismos para los participantes de un grupo
gue para los del otro

La redaccion debe ser comprensible, solicite a
alguna persona ajena a la investigacion o al
conocimiento biomédico que la lea y le exprese sus
dudas



10. Revise las
recomendaciones

para la proteccion
de datos
personales

Pautas CIOMS 10y 11

Ley General de Proteccion de datos personales en posesion de
sujetos obligados (o la Federal en Posesion de Particulares)

Declaracién de Taipei

Principio 24 de Declaracidon de Helsinki

Redacte en el protocolo y en el Cl las estrategias ( )
para la proteccion de la privacidad de las personas de acuerdo
con las sugerencias de los documentos mencionados




11. Declare

conflicto de
INtereses

Muchos investigadores tiene conflictos de
intereses de diferente indole

No es requisito la ausencia de conflictos
de intereses sino

Revise la pauta 25 de CIOMS

Establezca los mecanismos para controlar
los conflictos de intereses




Pauta 25
CIOMS

* El objetivo primario de una investigacion

relacionada con la salud es generar, de una manera
éticamente apropiada, el conocimiento necesario
para promover la salud de las personas.

Sin embargo, los investigadores, las instituciones de
investigacion, los patrocinadores, los comités de
ética de la investigacion y los formuladores de
politicas tienen otros intereses (por ejemplo, el
reconocimiento cientifico o el beneficio financiero)
qgue pueden entrar en conflicto con la realizacion
ética de una investigacion.

* Tales conflictos entre el objetivo primario de la

investigacion relacionada con la salud e intereses
secundarios se definen como conflictos de
intereses.



 Los conflictos de intereses pueden influir en |la
eleccion de las preguntas y los métodos de
investigacion, el reclutamiento y la retencion de los
participantes, la interpretacion y publicacion de los

datos vy |a revision ética de la investigacion.
Pauta 25 , S
* Por lo tanto, es necesario formular y aplicar politicas
C | O I\/l S y procedimientos para detectar, mitigar y eliminar o

manejar tales conflictos de intereses.

* Los investigadores deben declarar los intereses que
puedan afectar la investigacion ante el CEl
redactados en el protocolo;




12. Redacte su
apartado de

consideraciones
eticas

Una vez realizados los pasos anteriores

redacte el apartado de consideraciones éticas

Exprese el como hara para atender a las
pautas o a los principios o a las leyes para:

e |a proteccion de las personas en sus derechos
* minimizar riesgos y ofrecer beneficios

e garantizar la participacion libre

e |a proteccién de la privacidad

e declaracion de conflicto de intereses

e |as otras consideraciones que se relacionen con las
pautas



13. En caso de

duda...

Pregunte a las personas como les
gustaria ser tratados en caso de ser
participantes

Preguntese a si mismo, como le
gustaria ser tratado en caso de ser
participante,

Consulte expertos; y/o

Consulte a su Comité de Etica de
Investigacion, para eso estan




Graclas




