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Resumen

El progreso de la medicina se basa en la investigacion, la cual tiene que
recurrir muchas veces a la experimentacion con seres humanos y la
preocupacion por el bienestar de ellos debe tener siempre la primacia sobre los
Intereses de la ciencia y de la sociedad.

La Declaracion Universal sobre bioética y los Derechos humanos establece que
la dignidad humana debe ser un referencial ético central para la ciencia y la
tecnologia, debiéndose respetar siempre. La dignidad es la base de la
construccion tedrica de los Derechos Humanos sin la cual no serian derechos
universales e inalienables.

Las ideas prevalecientes en una investigacion deben fundamentarse en la
dignidad de cada ser humano sin importar las caracteristicas geneéticas,
politicas, religiosas, economicas, culturales, la nacionalidad, etc. Asi las
aplicaciones de la investigacion deben buscar siempre mejorar la salud de los
individuos y evitar el dano y el sufnmiento.

La Declaracion de Helsinki promulga principios eticos que sirven para orientar a
las personas que realizan investigacion en seres humanos y esta investigacion
debe ser realizada por personas cientificamente calificadas, bajo la supervision
de un ente competente en la materia porque la responsabilidad por el ser
humano siempre debe recaer sobre una persona con calificaciones medicas,
nunca sobre el individuo sujeto a investigacion aunque este haya otorgado su
consentimiento.

El propésito principal de la investigacion en seres humanos es mejorar los
procedimientos preventivos, diagndsticos y terapéuticos y también comprende
la etiologia y patogenia de las enfermedades. Incluso, los mejores meétodos
preventivos, diagnosticos y terapeuticos disponibles deben ponerse a prueba
continuamente a traves de la investigacion para que sean eficaces, efectivos,
accesibles y de calidad.

La investigacion en seres humanos esta sujeta a normas eticas que promueven
el respeto para los participantes y protegen su salud y sus derechos
individuales. Algunas poblaciones sometidas al estudio son vulnerables vy
necesitan proteccion especial; se deben reconocer las necesidades particulares
de los que tienen desventajas econdmicas y medicas, los que pueden otorgar o
rechazar el consentimiento por si mismos y los que pueden otorgar el
consentimiento bajo presion y los que se benefician con la investigacion que
debe ser el mayor numero posible para que el estudio a realizar o realizado
tenga validez cientifica.

Los investigadores deben conocer los requisitos éticos, legales y juridicos para
la investigacion en seres humanos vigentes en sSus propios paises e
internacionalmente, cumpliendo con las responsabilidades que les
corresponden. Es muy importante sefalar que ningun requisito etico, legal o
juridico no puede ni debe disminuir ni eliminar las medidas de proteccion para
los seres humanos, establecidos en la nomativa vigente para la investigacion
en seres humanos.

Los comités de etica de la investigacion son los responsables de examinar los
protocolos de ensayos en que participan seres humanos, protegen los
Intereses de los participantes de los ensayos clinicos por lo que deben adoptar
un esquema de especializacion de funciones (adquirir conocimiento
biolégicos/biomédicos, conductuales y epidemioloégicos generalizables sobre

productos farmaceéuticos, vacunas e instrumental) y de division del trabajo.
vi



Introducciéon 1

Desde los afos 90, la investigacion con seres humanos ha tenido un
crecimiento exponencial en la region latinoamericana. El proceso de
investigacion en los paises pobres resultan menos costosos para los entes
financieros (la industria farmacéutica internacional), el reclutamiento de
pacientes es mas rapido y las normativas son menos rigurosas que las de los
paises centrales, facilitandoseles asi la investigacion, que les resulta mas
economica.

Desde los comienzos de la medicina, ha existido la preocupacion por los limites
que deben tener las acciones, que conducen a la obtencibn de nuevos
conocimientos a traves de las intervenciones en seres humanos.

A partir del Codigo de Nuremberg, se definid con mas precision una serie de
puntos, que deben tenerse en cuenta en todo proyecto de investigacion que
comprometa sujetos humanos. Entre estos puntos estan: que el consentimiento
voluntario del sujeto de investigacion debe ser dado con libertad, sin coercion y
con el suficiente conocimiento y comprension de los elementos de la matena,
que le permita tomar una decision libre al participante o a su representante
legal. Una evaluacion de la relacion de riesgos respecto a los beneficios
esperados del estudio y los objetivos del estudio y la medicion de los
antecedentes existentes deben justificar muy bien su realizacion.

Las pasantias (| y Il) que realicé, consistio en un curso del programa de
educacién permanente en Bioética de la UNESCO: Etica de la investigacion
en seres humanos. El curso constd de 4 modulos e inicid en mayo y culminé
en diciembre con la entrega de un trabajo final donde se refleja los
conocimientos adquiridos durante el curso, que en mi caso fue la creacion de
un formulano de consentimiento para la realizacion de la prueba para el VIH en

la mujer embarazada.
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Pasantias | y Il y Elaboracion del Formulario de Consentimiento Informado
para la prueba del VIH/SIDA en la Mujer embarazada de la consulta del
Area de Salud Naranjo.

En los ultimos 30 anos se ha desarrollado extensamente una nueva disciplina,
que se ha ocupado de las cuestiones éeticas, vinculadas a temas emergentes
del campo de la vida y la salud, la Bioética. Esta disciplina pretende reflejar un
lugar comun para la ética y la vida, la necesidad de armonizar los hechos con
los valores, el ser con el deber ser, la ciencia con la conciencia. El neologismo
creado por Potter es una novedad, no solo terminolégica sino en referencia al
significado de sus componentes. Etica en el sentido de un nuevo ethos,
secular, racional y autonomo y vida o bios en el sentido de un Bios tecnologico
sometido al desmesurado avance cientifico técnico de los ultimos anos.

Las responsabilidades del cientifico crecen a medida que se incrementa el
saber y aumenta el poderio tecnico. En los comienzos de las preocupaciones
eticas en estas materias, hay un desfase que muestra el lento despegue del
discurso bioetico comparado con la aceleracion instrumental de la humanidad
civilizada. La comunidad cientifica la responsabilidad interna de sus miembros,
expresada en el desarrollo de sus investigaciones en un clima de veracidad,
lucidez, prudencia en el uso de los recursos y lealtad en la competencia. Esta
responsabilidad dicta los deberes del cientifico y determina sus cualidades de
un buen investigador, guiado por los documentos y coOdigos eticos
profesionales, internacionales y de la Institucion para la que trabaja.

Durante las dos pasantias se estudiaron cuatro modulos y para cada modulo se
debi6 entregar una actividad obligatona, participar en los chats (uno por mes) y
en los foros de discusion de temas relacionados a los moédulos dados a
conocer previamente, donde participamos todos los alumnos del aula virtual
con un moderador, quien fue el Tutor del curso. En el trabajo final puse en
practica toda la teoria que se abarco en los cuatro modulos cuyos titulos se
mencionan mas adelante. Culminé el curso participando el disefo de un
documento consenso sobre aspectos importantes que considero se deben
tomar en cuenta para desarrollar una bioética latinoamericana que realmente

nos identifique.
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Actualmente en nuestras Areas de salud se emplea una boleta para obtener el

permiso para la prueba del VIH en la mujer embarazada, que esta muy lejos de
ser un verdadero formulano de consentimiento informado para este tipo de
examen, por los que los temas estudiados en cada modulo seran el punto de
partida en la elaboracion del formulario de consentimiento y cuyo contenido se
cita a continuacion:

Modulo 1: Introduccién a la Etica de la Investigacion. Antecedentes. Aspectos
historicos de la ética de la investigacion.

MODULO 2: Modelos de Evaluacion en Invesligacion biomédica.

MODULO 3: Bioética Institucional y problematica en Farmacogendémica y Estudios en
Poblaciones.

MODULO 4: La investigacion Internacional y el Marco Normativo.



4
El ser humano es unico. bello e wrrepetible pero

Igualmente fragil como una mariposa, por tanto,
Debemos prevenir el exponerse a situaciones que
Nos causen dafo y dolor

Autor desconocido,

Elaboraciéon del Formulario de Consentimiento Informado para la prueba
del VIH/SIDA en la Mujer embarazada de la consulta del Area de Salud
Naranjo.

Resumen
Esta es una propuesta que hace énfasis en el uso del formulano de
consentimiento informado y no en la boleta que se usa actualmente, para la
prueba de VIH/SIDA en todas las embarazadas captadas en la consulta de los
servicios de Salud del Area de Salud Naranjo.

Introducciéon

El VIH/SIDA es en la actualidad uno de los mayores problemas que azotan la
humanidad por el numero creciente de casos o0 personas infectadas en el
mundo, se le considera una de las enfermedades mas temibles, se conoce en
su dimension real por su frecuencia de aparicion, su ataque a personas
jovenes o de edad mediana, su forma de diseminacion por contacto sexual o
por la sangre, el nesgo de infeccion en personas aparentemente sanas que son
portadoras de la infeccion y la evolucion ineludible a la enfermedad del SIDA en
muchos pacientes que culmina con la muerte.

Hasta finales del 2006 la ONUSIDA y la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) reportaron un estimado de 43 millones de adultos y nifos que viven con
el VIH/SIDA; resaltando Africa Subsahariana (31.5 millones), Asia del Sur y
Sudoriental (6.9 millones) y America Latina con (1.5 millones).

El SIDA se detecta mediante una prueba que se hace en sangre llamada
ELISA: con ella se detectan las defensas del organismo contra el virus, es decir
los anticuerpos; estos tardan mas o menos de dos a doce semanas en
producirse, desde el momento de la infeccion. Por eso la prueba suele
efectuarse a las doce semanas de ocurndo el probable contagio. Si la prueba
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sale positiva, se refiere a la paciente al hospital que le corresponde por area de

atraccion donde se le repite la prueba a la paciente y luego se envia la muestra
a Western Blot para su prueba confirmatoria. En la actualidad se cuenta con la
prueba ELISA de cuarta generacion, con la que se puede diagnosticar el SIDA
entre los diecisiete y veinticuatro dias posteriores al momento del contagio.

La mayor parte de las mujeres embarazadas aceptan realizarse esta prueba, si
esta es voluntana y es ordenada como parte de la rutina de los examenes de
control prenatal. Esta prueba tiene una alta sensibilidad y especificidad, sin
embargo pueden haber falsos positivos, por lo que es necesario una prueba
confirmatona.

El consentimiento informado es una experiencia sui generis, dentro del
acostumbrado acontecer de las relaciones sujeto-medico, sujeto-investigador,
el cual ha estado influenciado por un paternalismo, que aunque parte de la
intencion de beneficencia, ha considerado poco |la opinion del sujeto. El hecho
de que el consentimiento informado plantee una comunicacion horizontal,
provoca confusion tanto en los clinicos e investigadores, como en l0s sujetos.

El principio de autonomia por el cual se rige el consentimiento informado,
puede ser a veces encajonador, si se le considera aisladamente, ya que aun
las personas con autonomia robusta, pueden pasar por circunstancias de
vulnerabilidad y tomar decisiones no autbnomas. Para lograr que se convierta
en un verdadero consentir informado, el consentimiento informado debera
disefarse con el profundo deseo de ser comprendido. Las palabras habra que
retomarias y darles sentido en el contexto de quien las recibe, recordemos que
los significados se construyen con el otro, porque el otro, es parte de l|a
conversacion: el consentimiento informado no puede ser concebido como un
acto mecanico, mediante el cual el investigador o el médico depositan en las
personas, palabras y conceptos ajenos a su comprension y situacion.

El consentimiento informado constituye una propuesta, basada en el pnncipio
de autonomia o autodeterminacion del ser humano, que viene de su derecho

inalienable a la libertad y su obligatoriedad en investigacion en seres humanos
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queda clara, desde el punto de vista moral y ocupa el primer punto en el

Codigo de Nuremberg (1947), donde el objetivo principal, es proteger al ser
humano. Se define como la informacion adecuada y exacta que se le da al
paciente o sujeto que participa en la investigacion 0 en un proceso meédico.
Significa que el paciente comprendié lo que se la va hacer y ha dado su
aprobacion para ello.

La relacion francamente asimétrica de los Judios utilizados en investigaciones,
con respecto a los que realizaban experimentos, trascendid moralmente o otras
desigualdades menos dramaticas, como la relacion medico-paciente o
investigador- participante.

Para ejecutar bien el proceso del consentimiento informado deben existir una
caracteristicas que se detallan en el siguiente texto: “El propio nombre del
consentimiento informado implica dos caracteristicas: la voluntariedad y la
informacion. La primera se define como eleccion sin impulso externo que
obligue, pues la voluntad es una de las facultades superiores del ser humano.
Voluntario es todo lo que procede de un principio intrinseco con conocimiento
del fin. Esta en funcion de la percepcion subjetiva de cada paciente, de su
propia escala de valores, y siempre se trata de respetar su autonomia’.

El consentimiento informado debe ser un requisito, que con caracter previo a
cualquier intervencion en el ambito de la salud, emite un paciente o sujeto de
investigacion en forma libre, después de haber recibido una informacion
comprensible sobre la naturaleza, nesgos y alternativas del tratamiento o
proceso que se le propone.

El ordenamiento juridico da cobertura a las personas afectadas por VIH/SIDA,
las cuales tienen los mismos derechos que el resto de la ciudadania, asi
encontramos que en el nivel de asistencia sanitana |la prueba de deteccion del
VIH/SIDA es de caracter individual y voluntaria, siendo necesario el previo
consentimiento de la persona para la realizacion de la misma y sobre la
seropositividad del paciente, impera el deber del secreto meéedico y la
confidencialidad sobre toda informaciéon referente a la persona.

' Lugones Botell, Miguel El Codigo Hammurabi Rev. Cubana Med Gener Integr. 1991, 7(2); 187-189;
direccion en Internet
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Razones por las que no se aplica correctamente el consentimiento

informado.
e La escolandad de la paciente es un factor determinante, para que una
persona se niegue a firmar un consentimiento informado. A esto se

suma el empleo de vocabulario muy técnico, que no se logra entender
por no conocer su significado, trayendo como consecuencia, que por la
negativa para firmar se excluya de la lista, de una prueba que la
paciente necesita.

e Una situacion de urgencia vital, que requiera actuacion profesional
inmediata y no se cuente con el tiempo para comunicarse con la

paciente.
* [Incompetencia del paciente, que obliga a que el consentimiento se deba

realizar con sus representantes.

» Grave riesgo para la salud publica, que legitima actuaciones sanitarias
coactivas, aunque no le corresponde al meédico adoptarlas por su
cuenta.

e Privilegio terapéutico que se utiliza para la ocultacion sistematica de
informacion a los pacientes y se justifica eticamente en muy contadas
ocasiones. De recurrir a él, se debe dejar constancia en la historia clinica
del paciente y se le debe informar a los familiares.

Planos para el desarrollo de sistemas de regulaciéon y de control social

de la investigacion en América Latina.

1.1. Adecuacion del proceso de obtencibn de consentimiento a
poblaciones con bajo nivel de instruccion y con grandes diversidades
culturales.

En mi trabajo lo que propongo es un diseno de un formulano de
consentimiento informado para la prueba de VIH/SIDA en la mujer
embarazada para que sea usado por el médico solicitante, en lugar de la
boleta que se emplea actualmente para que la paciente embarazada
consienta en realizarse la prueba de VIH/SIDA, esta boleta carece de la
informacion vital que debe contemplarse en un documento, para una prueba
de esta naturaleza que se realiza en una poblacion tan vulnerable como es
la mujer embarazada y con riesgo de estar infectada con el virus del SIDA.



Justificacion:

El consentimiento informado se considera un documento protector de los
derechos de autodeterminacion del individuo, mas especificamente de su
derecho a tomar decisiones autonomas, tanto en cuanto a su participacion o
dentro de un estudio clinico, como también acerca del cuidado de su salud,
de su derecho a aceptar o rechazar voluntariamente ciertos tratamientos o
procedimientos y de su derecho a ser informado, acerca de los riesgos que
puedan producirse eventualmente durante los procedimientos medicos. Se
consagra también el derecho a la no informacion, si asi lo decidiere, porque
no se quiere saber. Hay que dejar claro que el paciente/participante no
pierde ningun derecho por estar enfermo o por participar en una
investigacion. Como lo menciona Rescher (1999). “Aquellos que son
afectados tienen el derecho de ser informados y de ser consultados y han
de tomar parte en la toma de decisiones”

El presente trabajo pretende desarrollar un formulano de consentimiento
informado (siguiendo lo que establecen las normas nacionales e
internacionales por tratarse de una poblacion vulnerable y el caracter tan
delicado de la prueba que se debe realizar, para evitar la discriminacién y la
estigmatizacion) apoyandome en que en mi centro de trabajo lo que le
proporcionan a la paciente embarazada para la prueba de VIH/SIDA es una
boleta donde no se evidencia el derecho de la participante al consentimiento
medico bien informado y tomando en cuenta que el médico debe proveer
toda la informaciéon, incluyendo los riesgos y los beneficios, que una
persona razonable necesita conocer para tomar la decision de someterse a
la prueba de VIH/SIDA (llamada ELISA que es la que mas frecuentemente
se aplica, que debe realizar a los 3 y 6 meses de embarazo), es de vital
importancia contar con un documento que favorezca la comunicacion
medico-paciente fundamentado en los lineamientos legales establecidos,
local e intemacionalmente para asegurarle su salud y que la protegen
porque por su estado de gravidez resulta ser una persona vulnerable.

Para la creacion del formulario se revisara la normativa nacional e internacional

existente, acerca de este tema y para este tipo de poblacion, siguiendo o que
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establecen los Derechos Humanos y los Principios Bioéticos que resaltan la
proteccion de la autonomia y la libertad de cada paciente ante la toma de
decisiones vitales que tienen que ver con su salud e integridad y la legislacion
vigente sobre el SIDA.

Analisis de la situacion:
En muchos casos el proceso de consentimiento informado, tiene un caracter
puramente ritual o formal, la mayoria de los sujetos o0 pacientes desean
conocer la verdad y es su derecho, pero la informacion se brinda, de manera
inadecuada, porque lo importante es solamente asegurarse de que el paciente
comprenda explicitamente aquello para o que se solicita su consentimiento y
en este caso al utilizar la boleta que se muestra mas adelante, no queda
constancia de la informacién que debe recibir la paciente embarazada antes de
someterse a la prueba para el VIH y de si tuvo la oportunidad de expresar sus
dudas e inquietudes, es decir no queda evidencia del acto humano que
significa consentir libremente.
El consentimiento informado es esencial e indispensable, la persona o cuando
corresponda, su representante legal, antes de aceptar someterse al
procedimiento debe conocer la naturaleza, duracion y proposito de la prueba,
cualquier riesgo, inconveniente o posible efecto o limitacion, que sobre su salud
O su persona, pueda sufrnr durante su participacion. Debera quedar constancia,
debidamente documentada y firmada del cumplimiento de este requisito y del
consentimiento de la persona o de su representante legal.
La excelencia profesional conlleva, la obligacion de no abandonar a la paciente
y de manifestarle la posibilidad de recibir tratamiento o atencion y toda la
informacion de un proceso cuando lo necesite y por ende el consentimiento
informado es importante y amernta un esfuerzo para transmitir adecuadamente
el mensaje de una prueba como la del VIH para la paciente embarazada,
principalmente de parte de quien solicita dicho proceso, y tratar de eliminar la
boleta a la que se recurre actuaimente, donde no se proporciona la informacion
adecuada a la cual tiene derecho la paciente.
Disefar el formulario de consentimiento informado persigue que se le considere
como una herramienta imprescindible en la comunicacion meédico-paciente,

necesaria para desarrollar el modelo de atencion centrado en el paciente.
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La contribucién en la disminucion de la transmision del VIH/SIDA se puede

implementar si se le proporciona al medico una herramienta suficiente para
detectar tempranamente el VIH/SIDA en las mujeres embarazadas y poder
manejarias adecuadamente y esto se asegura con un consentimiento bien
informado ( en el que la paciente se sienta en libertad de exponer todos sus
temores y dudas acerca del procedimiento que le van a realizar) de parte del
meédico hacia la paciente, para que se realice la prueba para VIH/SIDA, que
consiste en extraer una pequena cantidad de sangre para detectar anticuerpos
del VIH/SIDA.

Objetivo general:

o Disenar un formulario de consentimiento informado para la toma correcta
de la prueba de VIH/SIDA en la paciente embarazada, tomando como
punto de partida la informacion escasa de la boleta que se utiliza
actuaimente y ampliaria debidamente, para incentivar la aplicacion
adecuada de este proceso en la relacion medico-paciente en nuestra
Area de Salud mediante un documento adecuado y previamente

validado por un Comité de Etica.

Objetivos especificos:

 Proporcionar a nuestros profesionales un formulano de consentimiento
informado como una herramienta mas para que puedan ejercer la
proteccion del respeto por la autonomia individual.

e Brindar un documento que pueda ayudar a que los participantes vy
pacientes asuman la responsabilidad y ejerzan su derecho de toma de
decisiones y acciones propias.

e |Implementar la obtencion del consentimiento informado segun lo
establece la normativa nacional e intemacional, fundamentado en los
principios bioéticos, para la realizacion de la prueba en el 100% de las
embarazadas captada en la consulta.

e Resaltar mediante la informacion que se le otorga a la paciente
embarazada en el formulario, el caracter confidencial que tiene la
prueba, los resultados de la misma y la importancia que se someta a ella
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e para disminuir las consecuencias del VIH/SIDA sobre su salud y los

frutos de las gestaciones.

Materiales y metodologia:

La informacion de esta boleta, que es la que le piden a la paciente
embarazada que firme, es la referencia que voy a seguir para desarrollar el
formulano de consentimiento informado para la aplicacion de la prueba de
VIH/SIDA en la mujer embarazada que llega a la consulta en el Area donde
laboro.

Boleta que se usa actualmente:

L
IO; ||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||||| PFFREEE SN RS ERE AR SRR

DOY MI CONSENTIMIENTO PARA QUE
SE REALICE PRUEBA SE S..DAA. PARA
CONTROL DE

AG 470061400 @ gmeagnie MISCELANEOS

Obtener la boleta no conlleva ningun gasto monetario, se solicita en el
consultorio del médico porque forma parte de la documentacion con la que
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debe contar para ejercer su quehacer diario y la solicita la persona

interesada en elaborar el documento de consentimiento informado. Una vez
obtenida la boleta se comienza

a conformar el documento, también se va a desarrollar una exhaustiva
revision bibliografica de toda la documentacién normativa con la que se
cuenta en el pais, tanto nacional como intemacional, para elaborar un
documento coherente con |lo establecido donde se resalte los principios de
autonomia, beneficencia, no maleficencia y justicia a favor de la paciente
que se sometera a la prueba del VIH/SIDA.

Formulario de consentimiento informado para la Prueba de VIH en la
mujer embarazada de la consulta del Area de Salud Naranjo.

Informacién: El virus de la Inmunodeficiencia Humana (VIH) es el virus que
puede causar el SIDA (Sindrome inmunodeficiencia adquinda)

Las vias de transmision de esta enfermedad son: las relaciones sexuales, por
la sangre (una transfusion) y por la relacion madre-hijo cuando el nifio aun no
ha nacido.

La prueba del VIH determina si una persona esta infectada con el virus de
inmunodeficiencia humana, mediante la determinacion en sangre de
anticuerpos contra el virus. Los anticuerpos son sustancias que produce el
organismo para defenderse del virus, son proteinas que los gldbulos blancos
fabrican en respuesta a cualquier tipo de infeccion.

Propésito de la prueba: la prueba busca ayudar a las mujeres embarazadas
y a los medicos, a entender y a tratar eficazmente los sintomas que pueden ser
causados por el VIH. También esta prueba ayuda a identificar a las personas
que estan infectadas con el virus, ya sea porque tienen un antecedente de
riesgo (relaciones sexuales, comparten agujas, transfusiones de sangre,
recibieron un trasplante, fluidos corporales como el semen o0 a traves del
embarazo y/o el nacimiento) o porque hay condiciones clinicas que lo ameritan.
La persona infectada tendra que tomar precauciones con su sangre y con sus
relaciones sexuales, protegiendose a si misma, evitando reinfecciones y

protegiendo a los demas.
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Cémo se realiza la prueba?: la prueba es muy sencilla y consiste en extraerle

un poquito de sangre (el volumen de dos cucharadas) que va a ser analizada
en el laboratono. Una pequena cantidad se guardara para poder investigar mas

sobre el VIH en el futuro, si usted da permiso para que se guarde esa pequena
cantidad de sangre.

F A=-20VSE)
El pnmer paso es examinar su sangre utilizando una prueba llamada ELISA (es

una técnica que detecta la presencia en sangre, de anticuerpos al virus del

VIH, porque el contagio ocurre desde las primeras semanas hasta ocho
semanas después del contagio).

=

o =

. .-rh-’

Interpretacion de la prueba: un resultado positivo indica que la persona esta
infectada con el VIH y puede infectar a otra (si no se toman medidas de
precaucion adecuadas) a traves del contacto sexual o por compartir agujas. Se
dice entonces que se es un portador del VIH.

rd

Si la prueba resulta positiva, se repite la prueba, un resultado positivo no indica
que la persona estd enferma de SIDA. Se habla de SIDA cuando la

enfermedad se ha desarrollado. Esto sucede cuando aparecen algunas
infecciones importantes o tumores.
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Si al repetir la prueba se obtiene un resultado “positivo” significa que la persona
esta infectada con el VIH.

SVALATA

Si el resultado de la prueba es “negativo” significa que no hay evidencia de
laboratorio

hasta ese momento. A veces la persona se ha infectado por el virus pero no ha
podido fabricar anticuerpos y el resultado seria negativo pero si hay infeccién,
por esta razon se debe repetir |la prueba pasados tres meses. Las pruebas de
laboratorio son bastantes confiables pero algunos resultados podrian ser
“Falsos Positivos”, o que significa que la prueba ELISA fue “positiva”, pero al
repetir la prueba, el resultado que se obtiene es negativo. En este caso la
prueba indica la presencia de anticuerpos contra el VIH cuando en realidad no
los habia.

Es posible que al repetir la prueba se presenten resultados “indeterminados”,
esto significa que no hay seguridad de que la persona este realmente infectada
y se hace necesario repetir el examen dentro de seis meses. Es importante que

usted sepa que la prueba no indica si la persona permanecera sana, manifieste
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algunos sintomas o presente el SIDA, por lo que se hace necesario que se

someta a revisiones medicas pernodicas y examenes adicionales para
determinar el nesgo de presentar problemas medicos por la infeccion del VIH.

Riesgos y limitaciones de la prueba. no existen nesgos importantes en la
técnica de realizacion de la prueba. La extraccion de sangre es muy simple. A
veces se producen hematomas en el lugar del pinchazo.

A quién se le debe comunicar el resultado de la prueba? cuando a una
persona se le informa que tiene anticuerpos contra el VIH (es decir que el
resultado del examen resultd positivo) puede presentar fuertes reacciones
emocionales, ansiedad severa, dolores de cabeza, sudores y depresion.
También puede ser vicima de discriminacion y rechazo por individuos 0
instituciones.

Por esta razon se les aconseja a todas las personas seropositivas (que tienen
anticuerpos en sangre) que busquen ayuda para manejar en forma adecuada
todos los inconvenientes que la situacion pueda generar. También usted debe
saber que la persona asesora 0 que le tomara su consentimiento esta en la
obligacion de mantener la confidencialidad.

Solo usted y el equipo sanitano que la atenderan directamente sabran que se
le ha hecho |la prueba y su resultado. Si usted considera que es necesario que
otras personas conozcan los resultados, usted dice a quién se le debe informar.
El medico revelara el resultado sin su permiso solo si un juez se lo exigiera; y
usted debe comunicar el resultado a las personas con las que tuvo relaciones
sexuales sin proteccion o compartio jeringas.

Es muy importante que usted se responsabilice de conocer el resultado de la
prueba. Debe acudir a la consulta para ello y en el plazo que se le indique. Si
desea mas informacion sobre esta prueba de sangre para el HIV, puede
preguntar lo que desee al medico que la manda a hacerse esta prueba y se le
atendera con gusto.
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Consentimiento

Certifico que he leido o que se me ha leido y explicado claramente la anterior

informacién y que entiendo su contenido, incluyendo las limitaciones, beneficios

y riesgos de la prueba.

Que he recibido asesoria antes de hacerme la prueba del VIH/SIDA
También certifico que he comentado con |la persona que me brindd la
asesoria, el procedimiento mediante el cual recibiré mis resultados y
que estoy de acuerdo con el proceso. He tenido la oportunidad de
realizar las preguntas que me han parecido oportunas y me han sido
respondidas satisfactonamente.

Entiendo que la toma de la muestra es voluntaria y que puedo retirar mi
consentimiento en cualquier momento, antes o después de que me sea
tomado el examen.

Fui informada de las medidas que se tomaran para proteger la
confidencialidad de mis resultados.

Que obtendreé beneficios personales al someterme a este proceso.

Autorizo por ello al Equipo Sanitario para que me realicen la prueba del
HIV/SIDA.

Nombre completo de la paciente:

Nombre completo del Méedico solicitante:

Fecha:

Firma de la paciente Firma del Médico




16
Evaluacién
El formulario de consentimiento informado se proyecta presentar al Comité
Local de Bioética junto con toda la documentacion requerida por el Area de

Bioética de la Caja Costarricense del Seguro Social (CCSS), para que sea
analizado en la sesion del mes de enero del 2011 por sus miembros y emitan
sus recomendaciones y observaciones al respecto. Una vez avalado por el
Comité y las autoridades competentes, se pondra a la disposicion de los
medicos para su utilizacion, a partir del segundo semestre del 2011, tiempo en
que considero que el documento ya esta listo para emplearse como una
herramienta valiosa para la obtencion del consentimiento bien informado, en la
obtencion de la prueba del VIH/SIDA en las embarazadas de la consulta del
Area de Salud Naranjo, centro para el que laboro, en lugar de la boleta actual

(se adjunta anteriormente).
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Conclusiones

e Es necesano insistir en que todo el personal meédico tenga
conocimiento acerca del consentimiento informado para garantizar la
excelencia en los servicios de salud.

e E| consentimiento informado como proceso, debe fortalecerse y
refinarse. Debe ser un procedimiento que se tenga en cuenta, en el
diano desempefo de nuestros profesionales de la salud y de todo
aquel personal, relacionado con la salud de los pacientes y sujetos
de Investigacion, teniendo en cuenta que se debe respetar la
autonomia del paciente y contar con su autorizacion, para ejecutar
cualquier procedimiento.

e Es el medico o el investigador, el responsable de brindar la
informacién exacta y precisa, que le pemmita al paciente decidir y
conocer los riesgos y beneficios a los que puede ser expuesto y debe
darse con la debida privacidad necesaria para tal fin.

» El consentimiento da al acto meédico o a la investigacion validez y
cada dia se ha de convertir en un reclamo moral y juridico, que poco
a poco genera responsabilidades civiles o penales.

e Un aspecto importante de estas pasantia es que he podido compartir
con los companeros de otros paises, el trabajo que se esta haciendo
sobre bioetica, tambien se exponen dudas y consultas sobre
aspectos éticos relacionados con diversas situaciones que se dan en
los diferentes paises y servicios de atencién a las personas.

e Estos cuestionamientos permitio que cada uno de nosotros
manifestara nuestro pensamiento al respecto y si estamos o no de
acuerdo con la situacion respectiva y con la accion que se ejecuta
ante dicho acontecimiento expuesto, conoci el punto de vista de los
Bioeticistas Latinoamericanos y su posicion con respecto a las
iInvestigaciones con seres humanos, el gran avance tecnolégico y el
poder economico de la industna farmaceutica, y como estos aspectos
solos o combinados propician o pueden generar el abuso y atropello
de los derechos de los participantes en las investigaciones cuando el



motivo principal es lucrar con el resultado de los estudios realizados| g
(Ejemplo: la obtencién de una nueva droga).
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ﬂ Modelos de evaluacion y situaciones especiales

fAesponsables
Luls Justo

In foyrmm aokdn adicional

Médulo 2
Modelos de evaluackdn y situaciones especiales

Este mddulo exphca las metodologias que se han propuesto para
evaluacibn ética de la Investigacibn Dbioética. Destaca
fundamentaimente aquelios problemas que suelen ser dejados de lado
por aguellos grupos que evallan y que se ubican en el centro del
debate actual intemacional. Plantea los distintos estdndares que se
ofrecen para la consideracion de los derechos de los sujetos ce
investigacion en el primer y tercer mundo. Los elementos a tener en
cuenta en grupos vulnerables y los derechos a participar de las
decisiones de los sujetos de investigacion.

Comence el estudio de este modulo resolviendo el Cuestionario de
Autosvaluacién, (puede descargario desde aqui o desde la
secclon de Materiales/ Actividades de Mbdulo I

Luego lea los sigulentes textos obligatorios:

Modelos de evaluackin y situaciones especlales. (Material
principal). Autor: Miguel Kottow

Bioética frente a clencia y técnica,
Conflictos en ética de la Investigacion
Temas de Bioética,

Estrategias para justificar

El consentimiente baje Informacion

Puede descargarios haclendo clic sobre cada titulo o desde la
secclon de Materiales de Modulo 2
Resuelva la actividad obligatoria y enviesela a su tutor en la fecha

que Indica el cronograme. La puede descargar desde aqui 0 desde la
secclon de Materiales /Actividades de Mbdulo IL

No olvide participar del Foro del Modulo I

00 Maduio de hcio
01. Moduio 01

* 02 Médulo 02
03 Modulo 03
04 Moduio 04

22



CagrEioes W sETeewccEeem s W STce de @ [Svest igECaSe cm Seres . \@ tg-alsi

ﬂw“

21 Mg 01

wIDOmI RO

12 Moduo 02
e et

03 Médulc 03

mrorm st saicionm A Moduio M4

08 Trebes e
“ogulo ]

L Actv e
Organizackn nstituconal e
Este mMOQuio NTtroduce A @ consioeracion practica @ nocian de-sisterms . -
de evaluacon- . Esto se reflere 2 I0S CLMOS que SoNn responsables de ‘

coherante y AMONKCO de evaluacdn y segumento. Se apicta
nocONn de Procedimiento Opermtivo EStAndar y Su uso por parte de
Comté de Edtica de a Investigacitn, (CEI). Se introduce a 'os CEl, sus
anmtecegentes v sus "unciones.

ANSiza @5 Caracteristicas actuales de @ nvesLigacdn ntemaconal an
a mgidn y los actores gue ntervienen &n @ msma, asl como s
mesponsabiidacdes de cada uno. Se axpiicTa @ nocdn de -confiicto de

_wego 43 I0S Siguientes lextos oDEgatonos:

!E“i

i
!!F!

descarganos Nacendo Cic sobre Cada [Rtulo 0 Jdesde @ seccdn
Mataraies de Modulo J

1




Programa de Educacion Permanente en ..

Aegaisem S Lodrodmccibe s I (1icn de I | mvest ignctds an Sares Murmsnos.

ﬂ Etica y biotecnologlas

Ao s pons sbies
Luis Justo
inform acisn adicion al
Médulo IV
Etica y blotecnologlas

El mbdulc se reflere especidimente a los debates actuales
intemacionales y @ manera en que elios repercutéen én nuestros
pakkes. La vigencia de b declaracion de Helsink y la validez de los
NUAVOS CONSensos Intemacionales.

Dentro de estos cambios se presenta und conceptualizacidn sobre
incentivos indebidos, pago por participacidn y construccidn de
capacidad.

Tambkén se aporta una definicion de los conceptos de vulnerabilidad,
explotacion y sus distintas acepciones.,

Se avanza en una propuesta para desaroliar localmente sistemas de
evaluaciin ética de investigacién con participacion del Estado en la
promociin y 8 vigencia de los DOHH en el ejercicio de la ciudadania
promoviendo una Investigacidn orlentada a los problemas de salud
locales.

Comience el estudio de este modulo resolviendo el Cuestionario de

autoevaluacién. (puede descargaro desde aqul o desde la seccion
de Materales/Actividades de Mddulo [V.

Luego lea los sigulentes textos obligatorios:

principal)
Americas other drug problem
Ethics and clinical research

Histora y slanificado de las normas éticas Internacionales sobre
investigaciones médicas

Etica 0 mercado, una decisidn urgente

Haga clic sobre cada titulo o descérguelos desde la secclon de
Materiales de Modulo 4

Resueiva la actividad obligatoria v enviesela a su tutor en la fecha
que indica el cronograma. La puede descargar desde aqul o desde la
seccion de Materales/Actividades de Médulo IV

No olvide participar del Forg del Médulo 4,

24



02/12/2010 Programa de Educacion Permanente en

" / 4 I =

SECCIONES fagmiawes Lt roguccion & @ e de 8 Lrvest igecion en Seres Humwm nos Agignatur as
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:: MAduoe 1. Modulo 01
) Meterains Luls Justo B
03 Mbduko 03
@ s
Inform ackn sdicional 04 Miduk 04
f o » 08 Trabajo Mnal
Trabajo final
q? 10 Actwwded
s El trabajo final del curso consiste en la elaboracidn de un fenponiors
proyecto en ética de la investigacién. Doty iz
' Camndaro
- La elaboracion de este proyecto es requisito para aprobar e ﬂ
&) Noticies CuUrso. Regresa: ol resumen
- El rabajo puede ser realizado en grupos de hasta tres (3)
) Correr sesion integrantes

- Durante el mes de noviembre se habilitardn dos foros: uno de
trabajo grupal para Interactuar con sus compafieros de grupo y
otro de consultas para satisfacer dudas con el tutor.

- La fecha de entrega del trabajo final es el 30 de noviembre de
2010

Para evaluar este proyecto se tendran en cuenta los
siguientes criterios

Los proyectos finales serdn evaluados con los sigulentes
criterios, agrupados en cinco dimensiones:

1- Fundamentacidn teérica del proyecto,
-LEs consistente 1a fundamentacidn tedrica realzada?
-{Hace referencia a los meterales principales y a bibliografia

abordada en el curso?
-¢La referencia es adecuada y pertinente, estd ben relacionada
con o que describe o propone &l proyecto?.

2- Coherencia interma
-LEs clara la formulacion de los objetivos?, (Son adecuadas las

actividades propuestas?{Es coherente el requerimiento de

recursos y los Liempos planificados?.
-La Informacion brindada en cada una de las partes del proyecto es

suficlente y consistente (no hay contradicciones)?

3- Contexto y necesidad

-¢Caracteriza el contexto (Andlisis de situacion) en el que se
desarollard el proyecto?.

-¢Define que necesidad quiere atender con el proyecto?

- ¢logentifica y caracteriza a los beneficianos del proyecto y el drea
de cobertura?.

4- Alcance y pertinencia. Factibllidad de implementacikén

-¢El proyecto es reaista?

- ¢Plantea I8 duracidn posible del proyeclo y ésta se relaciona con
las actividades a desaroliar?, (Define etapas, actividades vy

tiermpos en forma coherente?
-¢Describe os recursos humanos y matenales que seran
necesanos?

S- Evaluacién

- {Describe estrateglas previstas que permiten constatar si se
lograron los objel vos planteados?. (Normbra o define aigunos
Instrumentos o Indicadores para evaluar?

Descargue el trabaio final desde aqul o desde la seccidn de
Materiales /Trabajo final

Recuerde consultar el material de apoyo para elaborar proyectos

“La planiMcacion estratéqgica en salud”,
Autor: Susana M. Vidal
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Anexo 2: Actividades Obligatorias de cada médulo y evaluacion trabajo

Final.
Actividad obligatoria 1

Considera que el riesgo a que se expone a los sujetos (nifios) estd justificado en
funcion del objetivo del estudio? (palabras claves: riesgo, beneficios del estudio,
objetivos del estudio).Facilitar matenal que le pueda ocasionar un dafio a nifios y que
ademas tienen algun problema mental no se justifica bajo ningin concepto y mas aun si
no se espera ningun beneficio para ellos. El objetivo del estudio no era la inmunizacion
sino establecer el periodo de infectividad de la hepatitis infecciosa y determinar el curso
natural de la enfermedad sin proporcionar tratamiento. No se puede negar que es
importante la investigacion en mfios porque teniendo el conocimiento se evita la
incerlidumbre en la que muchas veces se deben tomar decisiones, pero un proyecto que
pretenda ejecutar una investigacion en nifios debe contener las condiciones minimas que
permitan la proteccion individual del menor y debe contener la relacion nesgo/beneficio
favorable con un procedimiento de consentimiento adecuado siguiendo los principios de
la ética de la responsabilidad y de la proteccion. En este estudio prevalecieron los
intereses cientificos y de investigacion antes que los intereses de las personas, no debe
suceder situaciones como estas en las que los intereses de una persona se anteponen a los
intereses de la mayoria, ademas cabe mencionar que el estudio o descubrimiento debe
valer lo suficiente para correr el nesgo, tampoco se cumple este aspecto porque el riesgo
era mas grande que los beneficios que obtendrian los nifios.

2. Considera que habria otra forma de obtener la informacién que se pretende
alcanzar? El virus de la hepatitis A (HVA) tiene una elevada transmisibilidad y se
transmite por la contaminacion del agua, alimentos y la via fecal oral "Existen
inOculos virales infectantes en las heces de las personas afectadas hasta 1-2 semanas
antes de la apancion de las manifestaciones clinicas de la enfermedad y la presencia
de éstos en saliva y suero lo que crea un amplio espectro de propagacion™ (Revista
Cubana Médica Militar 2002; 31(2):75-80) segin el objetivo del estudio y tomando
en cuenta que la hepatitis se resuelve al cabo de 4-8 semanas del comienzo de la
enfermedad (Manual Merck, 9na. Edicion, Pag., 1009) y que esta enfermedad en
ninos se confunde con un cuadro gripal no es necesario inocularles a los nifos el
matenal contaminante porque de todas maneras se iban a contaminar y la
informacion que se pretendia obtener se hubiera logrado con la observacion y la
experimentacion en adultos que hubieran adquindo la enfermedad naturalmente y
posteriormente hacer la experimentacion en nifos. El problema radica en aplicar
adecuadamente las normas éticas establecidas para la investigacion en seres
humanos. . Los padres, no son los duenos del mno, sino sus guardianes y, por lo
tanto, no pueden autorizar nada que viole sus derechos como seres humanos. Si es
necesaro investigar en nmios, pues existen inmunogenos y farmacos que son
imprescindibles probarlos en ellos, es conocido que éstos responden terapéutica e
inmunolégicamente de forma diferente a los adultos en cuanto a las dosis y los
intervalos entre ellas.
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3. A su entender, la investigacion solo puede ser realizada en ninos? (palabra clave:

grupo vulnerable). La hepatitis A se le puede considerar una infeccion leve en la infancia,
a tal punto que las personas no se dan cuenta que han contraido la enfermedad, pasando este
padecimiento desapercibido y queda sin diagnosticar La respuesta inmune es propia de
cada persona y con el estudio se generalizo la respuesta inmune de lodos los mifios sin tomar
en cuenta que esta respuesta es unica de cada ser y estos mifios que por ser un grupo muy

vulnerable no se justifica de ningun modo un contagio nevitable, ademas segun el articulo
de este estudio menciona que "Es bien sabido que la hepatitis virica en los nifios es mas leve
y benigna que la misma enfermedad en los adultos” (matenal de la redbioetica de la
UNESCO), entonces se debio estudiar a los adultos contaminados naturalmente y no utilizar

a los nifios con retraso que tienen una autonomia disminuida y son una poblacion muy
vulnerable.

4. Considera que el consentimiento informado (dado por los padres) es informado y
voluntario? E! consentimiento informado es la expresion maxima del principio de
autonomia, es un derecho del paciente y un deber del investigador, conlleva el objetivo de
respetar la autonomia del paciente porque se trata de proteger la salud del paciente. El
consentimiento para este estudio no fue informado ni1 voluntario, se coacciono a los padres
para que ingresaran a sus nifios en la unidad de hepatitis y que los presentaran como
voluntarios para el proyecto de investigacion o s1 no, corrian el nesgo de que se quedaran
fuera de la escuela y que estos nifios recibirian mejor atencion medica si eran infectados
artificialmente que si se hubieran contaminado naturalmente pero aun asi no se les ofrecio la
oportunidad de recibir un tratamiento eficaz como la gamma globulina ( n1 a los nifios mi a
los contactos que convivian con el enfermo). Los padres no pudieron tomar una decision
autonoma y libre de coercion o influencias indebidas y no se les informo adecuadamente de
los nesgos a los que sus hijos se enfrentanan, por estas causas el consentimiento no fue
voluntaro n1 informado.

S. Coémo caracteriza a la poblacion en estudio? los nifios son ya de por si un grupo
vulnerable y con un retraso mental lo son aun mas, con una gran desventaja ante los demas,
por tener esta condicion son ninos que merecian los mejores cuidados y tratamientos, se les
dafio al contagiarles con el virus de la hepatitis y al usar en ellos drogas de las cuales no se
conocian los efectos colaterales, que podian causarles mas sufrimientos y dependen de otras
personas para existir y su autonomia esta disminuida y no eran concientes de su enfermedad vy
lo que si pueden hacer es asentir cuando se les explica lo que se les va hacer, (pero en este
estudio los principios €ticos fueron ignorados) por lo que la decision con todo lo relacionado
con ellos pasa a ser de los padres quienes fueron obligados a permitir que sus hijos
participaran en el estudio

6. Brevemente trate de contraponer el modelo de justificacion que presenta el
investigador (Krugman) con otro modelo que pudiera dar cuenta de los derechos de los
ninos (revise el trabajo de Silvia Brussino). Krugman justifica como beneliciosos, para
estos nifos enfermos, la ayuda medica sin costo que recibirian y los nuevos conocimientos
que la humanidad adquinria pero ante el contagio intencional de los nifios se violaron los
principios éticos de beneficencia (que intenta minimizar el dano), no maleficencia (no hacer
dano), la autonomia (poder decidir por si mismo) y la justicia (no se le dio el mejor
tratamiento disponible) Segun el trabajo de Silvia Brussino, el modelo que se contrapone al
de Krugman, se fundamenta en los derechos humanos abordando los problemas éticos en un
contexto de las violaciones sistematicas a los derechos basicos que repercuten en la salud de
las personas y las poblaciones. No hay rango de jerarquia entre los derechos y no se justifica
que el cumplir uno se permita actuar en detnmento de otro. Ademas de que sigue pautas que
establece muy bien los beneficios y los nesgos cuando se investiga con seres humanos
vulnerables entre los que se cuentan los nifios que son incapaces de dar el consentimiento

informado.
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Grla de evaiuacion de consentimiento mformado

1. Evaluacién de ia haja de informacién al pacienta

Copia del resumen del protocoio de
myestigacon
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Tratamiento propuesto y placebo & o
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zﬁmmmh
sociedad

Riesgos & Incomodidades derfvadas de a
rreqptigpridn
ACONECIMeNntDs 3dversos posibies

Riesgos y beneficos de Métodos alternatvos
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2. Evaluacion del Consentimiento Informado

Peslinremprite enbers

"sprasentante O ‘estigo

Tiwio de ia investigacdon
Deciaracion de lectura de (a hoja de
BT AUIU ;
Declaracén de haber podido hacer cuaigquier
pregunta |(bremente |
Declaracon de haber recibido suficente
informacion
Declaractn de haber sido informado por un |

mvestigedur _uyu noenibre y apefiido heve
COnStar

Declaracitén de comprander que su |
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Actividad Obliaatoria 2

1 Lea stentamente al formulario de informacidn al paciente
2. Investigue la presencia de:

a. Datos del paciente (o0 del representante legal y la razén por la que es
represenlado).

B. UAIOS 08 108 iNVeshganones.

c. Fecha, lugar, Institucion.

d. Responsable de la Investigacion.
e. Con quien comunicarse de ser necesario.

i. infunnecion apuriada.

Naturaleza del estudio.

Objetivos a alcanzar con el estudio y el tratamiento.
Beneficios esperados para el paciente.

Riesgos esperados.
Alternativas posibles de tratamiento.

Lo que sucederia si no participa en el estudio.
Posibilidad de ampliar la informacion si lo desea.
Posibilidad de relirarse del estudio, cuando quiera.
g. Seguros: informacion sobre coberturas y tipos de seguro.
h. (La informacién es comprensible?

I. Documento de Consentimiento.

¢ Se establece la comprension y entendimiento de la informacién aportada?
¢ Manifiesta voluntariedad y competencia para dar el consentimiento?

3. Liene la grilla de evaluacion que se adjunta al final del documento,
(también deberé enviaria a su tutor)

4. Haga un comentano hinal sobre ef formutanoc, si requiers aiguna
modificacion o Ud cree que le falté o sobra alguna informacion. (No més

de 200 palabras)

Consantimianto informado para particinar en un astudio clinico
Lea atentamente el CI de un protocoio de investigacion clinica
publicado en la seccién de materiales/actividades médulo I1.
O Complete la grilla que se encuentra a continuacién con la

evaluacién que haga del mismo.
L Envie wda e informaecion @ su wiur en ia fecha svikitada.
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Grilla de evaluacién de consentimiento informado

1. Evaluacion de la hoja de informacién al paciente

Informacién sobre

VWl N OO AUN =

=3
o

12
13
14
15
16

7

Copla del resumen del protocolo de
Investigacién
Obiative de Ia nmnuesta
Metodologla a seguir
Tratamiento propuesto y placebo si lo

hublera
Peneficios del método propuesto para el
mmMuuh
socledad

Riesgos e Incomodidades derivadas de la
irrsqstigeciin
Acontecimientos adversos posibles

Riesgos y beneficios de métodos altermnativos
al propuesto

Riesgos y beneficios de |a no- participacién
en el estudio

Caracier vuiunlany de e Peruuipecon
Derecho a retirarse libremente del estudio y
sin perjuicio
Confidenclalidad de los datos obtenidos y su
alcance

Garantia de seguro de dafos por participar
e el esludio

Investigador responsable de informar al
sujeto en cualquier momento del estudio
Lugar de referencia para |a atencién de la
salud
rﬂium@-m-uhwm

2. Evaluvacién del Consentimiento Informado

T b oA enh -

w

Nombre y apellido del participante,
represeqntante o testigo
Tiwilo de la Investigacion
Declaracién de lectura de (a hoja de

HOTTI UMM |
Declaracén de haber podido hacer cualquier
pregunta libremente
Declaraciin de haber recibido suficents
informacién
Dedlaracédn de haber sido informado por un

invesligedor cuyu nomnbre y apefiido hece
CONStar

Dedaracddn de comprender que su
particdpacidon es voluntaria
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Y
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X
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Comentario Final:
El consentimiento informado: proceso documentado por un formulano de
consentimiento informado escrito, firmado y fechado. Debe contener
informacion veraz, clara, precisa y entendible para que el participante pueda
tomar una decision libre y voluntana y se considere un acto humano pleno.
Este formulano de informacion al paciente carece de aspectos importantes
como:

- ldentificacion del paciente, hora de la firma y el porqué se necesita un

represantante legal

que desempefian.
Fecha del formulario en el apartado de la institucion y del investigador.
Nombre del Comité Etico de investigacion que aprobd el protocolo
Beneficios para el participante después de conciuido el estudio.
Seguro por una lesion durante y despues del estudio
Respeto a la aprobacion del protocolo de investigacion, al Comité Etico
de investigacion y a los principios éticos de respeto, autonomia,
beneficencia, justicia del participante, porque pueden interrumpir &l
ashidin sin &l consantimiantn del siietn de ashidin
- Informacion comprensible porque emplea siglas y términos técnicos
- Explicacién verbal del estudio por parte del investigador principal.

Sobra e cetaie 0e Cada visita, Dasta con @l Proceso Oetattado Para ia visia
1, leer repeticiones cansa al participanie y afecta la toma de decision libre y
voluntaria.

L] L] L] L] []




Actividad Obligatoria 3

Farhz As antrans A 1a artividzsd 12 A= Saatlambes

- — —— —— - - . — #—'—---—'-—-

Consignas
i. LEa alentamente & Caso que Se picsenta
2. Al finalizar la lectura, revise las dos hojas con material de referencia

recomendadas, (Hoja 1 y Hoja 2)
3. Responda las preguntas planteadas al final y eclabore el trabajo
propuesto.

- - . . - - - - - -
. AL RAFE FRFR M EaFE & H'.“-‘H“-;" CA " A "™ o ) Ji EATaw T E ™
- - e, & R . 8 e B RN E PR R B S S - R R . R R e e

Kesponda ias siguienies pregunias

Debe enviarlas en un documento de Word a su tutor en la fecha establecida
1.- {Quién deberia dar el consentimiento informado (CI) en una
investigacibn como la que estd aqui planteada? Justifique
brevemente su respuesta.

X El CI deberia ser individual.

X El CI deberia ser dado por un representante de la comunidad indigena.
[0 El CI podria ser dado por la autoridad gubemamental, provincial o
(J Varias de las opciones.
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comunidad, ya que un consentimiento informado de algunos miembros
puede verse como una falta a la autoridad del lider de la comunidad.

St I3 comunidad no hene una autoridad culturaimente adecuada puede
recurrirse a una persona que conozca muy bien a la comunidad para que
oloraue o consentimiento informado. "Pamela andanda, manifiesta aue no
hay garantia que las autoridades, lideres o gobernantes expresen el maximo
interés de los potenciales participantes en investigacién™

B

2.- Qué informacién deberfia ser provista y estar contenida en la
noja de informacion aei CiL.

La base ética del consentimiento informado encierra el respeto por la
autonomia del participante de la investigacion.

“E! CIOMS define el alcance de! consentimiento informado como “cualquier y
todo tipo de informacién gque una persona razonable pudiera considerar

FhivED Thiatarisliveanita Winiienitand e cuada Touitiae L e dicidein s Cowinveandts ® Etn
B R B T T -'.'-'-" T .-'—‘-‘ W O —— o — O — - = | — R WS B s B 6w e

incluye, entre otras cosas informacion sobre el propésito y naturaleza del
estudio, la naturaleza y riesgos al individuo participe, los beneficlos que se
ESPRia vl , oS WINU aopelilus Jei prutediinaiiu a ius yue se
necesitard someter como resultado de su participacién™

La informacion que se le presente al participante debe abarcar desde los

valores prondsticos del procedimiento diagnédstico hasta ef destino final de
la muestra bilolégica y se debe prever si la muestra va a ser destruida o si
informado debe promocionarse mucho antes de tomar |la muestra, de un
modo serio, confiable, bien fundamentado y responsable, en un lenguaje
GUe € portuCipaliie Compiencde §j Snuchida, S5€ Geue eviwar gar mucha
informacion al participante porque se corre el riesgo que no la asimile y esto
afecte el procesn de toma del consentimientn informado.

B

" Tuentes U, Duiiio y Diana Keviiia L Kev Peru Med Lxp Saiud Fudiica 2m 7, 241 )31-50

“Y 3 Rocha, Jorge M. Propuesta de Protocolo Etico Modelo pars La Recoleccion de Muestras de ADN
Del Comité Norte Amencano del Proyecto de Diversidad del Genoma Humano Departamento de
Antropologia de la Universidad de Florida, CCUU
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3.- {Deberian ios investigadores habiar con lideres de la comunidad
antes de pressatar al profocsic 3 una Comité 4o flica de B
Investigacion Locai?

X Los investigadores deberian estudiar previamente |as caracteristicas
Culturales de la comumdad donde se realizara e estudio antes de presentar
2 protocoio 2 un Comile de etica local.

_ Los investigadores deberian prnmero hacer aprobar el protocole por un
_amure de hea Local ¢ ooc 3 autondad comaoerante anfec de hablar con los
ideres de ia cumumdad.

— Los investigadores no necesitan hablar con los lideres de la comunidad si

- — W 3 L - - - - -
ettt m— o —

IR W P TRRSGT BT U LT Ot TuRd ORGP RRRPOIIRIRIRE ¥ OF L3
‘ndividual de los participantes.

Los investigadores deben conocer hien a ia pobiacion o comunidad antes de
IMCar (@ NVeSTIgacon, JeDen MVORKTAISE Con elia Dara Jsegurarse gue los
ntereses y preocupaciones de la comumidad estaran verdaderaments
considerados en &l provectn aunoue B ecoleccidn de muediras s2a

ejecutada por otros investigadores, ajenos a la comunidad. B establecer
Jna relacion estable con |2 poblaciéon antes de la presentacidon del protocoio

o —— o e — e ..-l-._u-l- R e — So— o ——
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informado y crea una asociacion favorable de trabajo entre el investigador y
la comunidad a estudiar, dando come resuftado of conocer la cultura vy
Ueencas de @ (onmuuded, 0 Que garaniza & respeio de i@ aulononue vy la
cultura de los participantes. "Como parte de una ética centifica, cuando una
comunidad centifica s encusnile en o cerca de unae pobiacddén. éstos
deberfan hecer todo o posible para Involucrar a 'a poblacién en Ia

investigacion...
g - - - - - -
m— PR " B e _ TR S T T L e B PR G Sl e B _':

meétodos, mejorandc |as técnicas de muestreo y por ende mejorar 2 calidad
clentifica del proyecto.

X

4.- (Si el representants de una comunidad no diera su autorizacién

- - - -
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aislados dando su CI individual? Justifique brevemente su
respuesta.

“Cada poblacion deberda ser contactada y tratada dentro de su proplo
contexto™ y para la toma del consentimiento informado debe respetarse 13
cultura de las opoblaciones oparticinantec, aunaue log lineamientos
internacionales pide que el consentimiento informado sea individual, cuando
los sujetos son subordinados en su cultura a un lider y aunque quieran

am P L] ik - e == B —_ — R T T T r il = "--d--‘
-

PEIUCIPST, PUEDe feSuURET PEuDTliSt TOWan S COnSeitlnreeTng
"...[El consentimiento informado lo debe dar el lider legitimo de la comunidad
y por lo menos debe ser consuiiado para no ocasionar un desequilibrio

social en la comunidad y asegurarse que las tradiciones culturales son
respetadas™, esto se traduce en una muy buena identificacién entre la
romunidad pstudiada v Ins investigadnres. Cuandn la naturaleza nnhlacinnal
de la investigacidn necesita un consentimiento que depende de un lider o
representante de la comunidad y si se le desobedece puede generarse un

-:mn 50— o~ 1-1 e e AP S . S w m-n '-;nnn-r- T
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quieren participar podrian resultar muy perjudicados dentro de su grupo.

o 1l
"— -
- "

r

5.~ <LkstabDiezca cuaies pueden sSei 0s Denelicios para esia
comunidad de participar en este tipo de estudios?

Los investiaadores tienen la obligacién de explicar muy bien a la poblacién
los limites de fa investigacién y sus propios limites, deben comunicaries
ademas que los resultados pueden ser beneficiosos para tratar algunas

anfarmadadac ave Shadin NHamown v dile acie
beneficiar a otros investigadores y a otras poblaciones.

Los beneficlos que los investigadores otorguen deben estar acorde con las
leyisialivnies vigenies ivlagies y dui pais dunde se 1ealica ia mivesuyaciuin,
por lo que se hace necesario consultar a los entes encargados de las
legisiaciones, para que ¢l beneficio sea legalmente otorgado y no sea

'Y® Rocha, Jorge M. Propuesta de Protocolo Etico Modelo para La Recoleccién de Muestras de ADN
Del Comité Norte Americano del Proyecto de Diversidad del Genoma Humano Departamento de
Antropologia de la Universidad de Florida, EEUU.
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considerado como un beneficio indebido, también debe consultarse a
personas que conocen bien la cultura. Los beneficios pueden ser: pago
adecuado a los miembros participantes, transferencia de tecnologia y 1a
debida educacion para su utilizacion, tratamiento meédico debidamente
administrade {factible y i) v acorde con la leaislacidn de la comunidad

muestreada y culturalmente adecuada, el tratamiento debe ser posible para

Wia U WUINUnNiUel 7 iU 500 putd s puruupuinges, oU imunitiy gue s
obtenga mejor la situacién médica a largo plazo de la comunidad.

2

6.- éCudles son y para quiénes le parecen que son los beneficios de
esias invesugacioness

Los beneficios que se otorguen a la poblacidbn o comunidad participante
deben ser adecuados y convenientes con su cultura y creencias, para que
puedan ser distribuidas acertadamente dentro de la comunidad y gque no
originen conflictos por cuestiones culturales y religiosas. Para saber que es

- | R - .—.‘.._._ - il - . - - = - *-1-|-* B = L. - dhl1-l-1‘
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consultar a alguna persona que la conozca bien para no caer en beneficios
indebidos o inapropiados. Entre los beneficios que se le pueden brindar a la
LUl IUGU S& pueuell Ulal Pproducios, SUlESU US diversus, enlenaniveniv
0 servicios, pero sea cual sea el beneficio que se ofrezca. debe ser
conveniente y adecuado y que se pueda distribuir dentro de la comunidad.

-
7.- £Si no hay un beneficio directo para la comunidad estudiada,

puede ia comunidad reciDiry una compensacion por su intervencion
en el estudio?

Si no hay un beneficio directo de la investigacion, la comunidad si debe
recibir una compensacion de acuerdo a las legistaciones locales y nacionales
del lugar donde se estd realizando la Investigacién, para analizar el tipo de

anafisise
L e ——._ ¢ &

otorgables pueden verse afectados por la leyes vigentes en los paises de los
Investigadores y las condiclones de las agencias de financiamiento.

rfay QueE Lonssdcial Que ci prupuiuonar uil DeEnencuw a ia wWiliuidad €s uli
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asunto muy delicado, porque puede verse como una coercion para la
participacion en la investigacion y puede afectar la obtenciéon debida del
consentimiento informado. Los investigadores que tengan plan de dar algun
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beneficio deben consultar con las personas informadas acerca de la cultura
de la poblacion antes de presentar los regalos.

Otro cuidado que hay que tener, es de no dar regalos a personas de bajo
rango en la comunidad, porque se puede ocasionar un perjuicio al
heneficiade, aenerandoce dicnutac dantro del aruno, daflando 12 relacidén
social entre ellos. El beneficio debe ir al lider del grupo y que sea él, el que
lo distribuya dentro de la comunidad.

B
8.- {Qué cree que seria una compensacién adecuada? Ejemplos:

FuGuilv 111 Fay. 44

x(J Pago a cada sujeto por los inconvenientes secundarios a |la propia
investigacién, (atencidn médica, vidtico para pasajes)

X0 Compensacién individual en dinero por la participacion en 1a
investigacion, (si elige esta opcién: ¢Cuanto dinero seria una compensacién
indebida? (esto quiere decir que signifique una coercion para participar en la
investigacién).

1 Campencacian individual a través de un ahsaquia

J Podria recibir una compensacion el lider de la comunidad

Las alternativas marcadas con X son una compensacion adecuada siempre y
LUGIRIV 1R S0 Ut POUV CALCIAYY § UiDUIUURIS O (Wne tRnusituls; paic
saber cual puede ser un pago justo se debe recurrir a las legislaciones de la
poblacion y de los gobiernos al respecto, para que no se tome como una
accon coercitiva de participacion en la investigacion. Lo que generalmente
se les puede pagar es el pasaje, hospedaje, alimentacion; claro que el pago
dehe ser dentra del contextn de la comunidad v el lider cumple una funcidn
determinante en esta distribucién dei beneficio por pago en dinero.

*

9.- {Podria aportarse un beneficio compensatorio a la comunidad a
iravés de servicios de saiud o tecnoiogias en saiud que mejoren ia
atencion de salud de la poblacién, (a cambio de la participacién en
la investigacién)?

Este tipo de beneficio resuftaria muy Utit para poblaciones que cuentan con
universidades, centros de investigacion, cientificos y quienes puedan utilizar

narte 4As 13 tamnalaaiz amnleads an i3 lnvesticaoile Slouan

I
ih
I
)

il-;‘l
T ———
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pueden resultar muy adecuadas para recibir este tipo de beneficlo,
pudiendo recibir educaciéon acerca de las tecnologias para poderias poner al
servicio de |a poblacidon participante.

Los servicios de salud que los investigadores brindan a la comunidad
particioe resulta alractive oporoue poseen personal médico con
entrenamiento que pueden transmitir a los miembros de la comunidad o se
los proporcionan a individuos que no tienen acceso a ellos, claro que el
LSl T e S IEdinse, eanead § mante 2 i8S chounsiandias
de la poblacibn estudiada y ademds que presente la posibilidad de
continuacién una vez que los investigadores hayan defado el sitio del
estudio.

*

-~ ¢Cudies ie parecen podrian sef 0SS Nesgos de esie Uipo de
estudios para los individuos, para la comunidad, para el pals
huésped. etc.?

Los riesgos es que los beneficios que los investigadores provean a los
participantes representen una medida de presion para que participen

- wll = i o d—-n.i- e i T — f— — - '-l-‘. r il ’A 11. 1 -
T T .-_.‘“.- RS Bl e Bems s -“ -‘- - i - I ._ * . ng - -
- - q--"-' - - S S - - —— —— - —— - — _——— -— - '_"_'-‘l"-' - -

conocer las caracteristicas genéticas de la poblacién, lo que puede resultar
en una desventaja llegando hasta la discriminacion de los sujetos dentro de
SU igiiniig, Lutnundad y € i HESHIL pais al yue perlanecer, pulyue segur
los resultados pueden generarse problemas intergrupales y ver a la ciencia
COMO UNa Causa racista.

Este tipo de estudio da lugar a la patentabiidad de “inventos”™ derivados de
andlisis cientificos de material humano como genes humanos, proteinas
hrmmanas. merirnmening derivarnins de alins nrasinnandn mnflirtne en Ins
naciones y dentro de grupos particulares si son patentados sin la debida
informacién y permiso de la poblacién estudiada.

_

11.- Si se descubriera una predisposicibn a una particular
enfermedad en 0s grupos estudiados, cesto podria ser causa de
discriminacion?

LA quién le pertenece el conocimiento obtenido?
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Depende de las circunstancias y de las consecuencias para el donante al
enterarse del posible problema de salud. Por la complejidad del problema el
investigador debe pensar si realiza o no revisiones (faciles? de las muestras
para obtener informacién médica y debe considerar seriamente si plantea
estas cuestiones como parte dei consentmiento informado.

Los investigadores pueden preguntar a la poblacién o a los donantes si
aguleren ser Informados de posibles riesgos de salud al analizar
posteriormente las muestras. Resulta dificil para un donante en el momento
de dar su muestra dar una respuesta cuando se le habla del riesgo de tener
HIV, malaniz o i3 anformadald de Muntinglos, D=0 iz medidas Dais
asegurar la confidencialidad permite identificar a los donantes individuales
con el fin de darles informacion acerca de su salud cuando sea necesario,

PEIC QUE asi OCuila GEpeENndeia e ias wicunsiaidias paucuiaies. ©s
necesario resaltar que las poblaciones individuales deben ser tratadas de
forma tal que su cultura sea respetada y de acuerdo a su situacion. El

duefio de la muestra siempre va a ser el donante y éste es el que otorga el
permiso mediante el consentimiento informado de qué se puede hacer con
pin. o sonir 2l a9 ricaininee aneans manchnen o cshirlin a < o micrden hacer
analisis posteriores,

.

12.- {Qué compromisos cree que deberia hacer el investigador en
una investigacién en genética? Ejemplos:

X[ Informar acerca del destino o usos que tendra el material genético.

XO Informar qué se hard con los resultados de la investigacion,
(publicaciones por ejemplo).

X0J Comprometerse a guardar confidencialidad.

X[] Respetar las normas locales y nacionales.

X[] Respetar los valores culturales y sociales de la comunidad a estudiar.
X(J Evaluar la investigacién por un Comité de Etica Local donde estén
representados los miembros de la comunidad.

X[J Contar con la aprobaciéon de un Comité de Etica del pals de origen.

[J Otras.
Ademas de los puntos que aqui se anotan, los investigadores deben:
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- recolectar la informacién etnografica requerida a través de los protocolos
estandar del proyecto.

- considerar detalladamente los beneficios inmediatos que quleren ofrecer a
la poblacién muestreada (beneficios médicos).

- apeqarse a estindares de privacdad v confidencialidad culturalmente
adecuados para proteger a las poblaciones y sus miembros individuales de

cualquier dafio.

- SEwn limire S SEA s LuSitoe SEs imiesains, Stine Cuesinames Oe

genética humana.

- implementar los esfuerzos del proyecto para proieger los derechos de la

poblacion con respecto 2 l0s usos comerciaies de las muestras.

- Involucrar a las poblaciones participes como socios en |la planeacién y

Pianucian de la investicacian.

- comprender los aspectos culturales y politicos bésicos de 1a poblacién.

- familiarizarse con las posibles preocupaciones y reacciones por parte de |a

7-'“"="' PR RRORS SR PPETIE ORIy GRS, S
- Otorgar beneficios adecuados a la comunidad estudiada segun la cultura,

porque si los investigadores van a obtener ganancias por los productos que

pueden patentar es Justo gque i@ comunidad @MDéN ias reciba, sin que esto

signifique un soborno por participar.

-

i3.- Qué tipo de Comité de ttica deberia evaiuar investigaciones
genéticas y qué resguardos éticos deberia tener.

“Los Comités de Etica de Investigacién en Salud. (CEI) son grupos
muttidisciplinarios e independientes de profesionates de! 3mbito de !a salud,
asi como de otros campos del conocimiento y miembros de |a comunidad,
G e Dow obietien cosftvitude 3 satvacuscdac 13 Slanidad, devechios,

—----—.-

seguridad y bienestar de todos los/as participantes actuales y potenciales
de la Investigacién asegurando que los beneficios sean distribuidos
cguilalvaniile il 0SS Giupls vy dasdts 0 e SoCEdad as Lo
asegurando |a calidad clentifica de la investigacién que evalGa™.

* Penchaszadeh, Victor B Organizacién institucional = investigacion en genética Médulo (11
Redbioetica UNESCO Piag %
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Los comités de ética de la investigacion o comité regional de investigacién
son los responsables de examinar los protocolos de ensayos en que
participan seres humanos, atendiendo los intereses de los participantes
humanos, estos comités deben adoptar un esquema de especializacion de

adquieren  conocimientos  biolégicos/biomédicos, conductuales vy
epidemiolégicos generalizables sobre productos farmacéuticos, vacunas e
srmisasi v iat,

El comité busca un equilibrio entre la libertad de los cientificos y médicos
que efectdan investigacion clinica y la proteccién de los individuos que han
consentido participar en la investigacion.

Los Consejos Institucionales de aprobaciéon (CIEIS) también evaltan
investinarinnes dnnde pstén invnlivrardns perennas rnman suietns, siouiendn
los lineamientos éticos locales, nacionales e internacionales establecidos
para la investigaciéon. Estos comités deben resguardar los estdndares éticos

1 R T, T B Y - . 7 P TP prapep— | e ———
- - - - R e as o e - L - - -_- . - - - e . LT e . - . e - - - I E T E LT EE T - L T O R - - .
. L \ L . T : ] e : ¥ v e ] J ) L

-l =

partir de Helsinki, guias éticas para investigacién biomédica en humanos de
la OMS, guias para buena practica clinica para asegurar gque se promuevan
ia dignidad numana, derechos, segurdad y bienestar de ios partcipantes en
la investigacién y que los resultados sean crelbles, para esto hace la
revisién ética v clentifica de la investigacién. consentimiento informado v
protege apropiadamente a aquellos incapaces de consentir.

N
14.- Elabore una lista de elementos a tener en cuenta por un Comité

aborigenes de ese pais.

- Asegurarse aue la investigacidén tiene validez cientifica v que responde 2
los principios éticos (autonomia, beneficencia, justicia, coherencia y respeto
por los derechos de los participantes) establecidos en |la legislacion nacional

o W -l - PHSRSIOR TOTTIGEN | TURIC G S N (R AR o O ST TR T
- sl Galiail AW abil SPe WHiiaased i Nicai il s sie cai§ —08 Beads o8 84 &
il - - e R SRS S RS S e omme s e R S—— S ——

i

que participan seres humanos.

- Poseer y obtener informacion especializada Independiente con respecto a
ia Wiluia de 1as puliaLiviies paruupes y 1espeilv pui ia ninsing.

- Velar por los derechos, seguridad y bienestar de los seres humanos que
participan en investigaciones médicas y la calidad cientifica de la misma.
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- El consentimiento voluntaric del sujeto es un requisito esencial.

- Libertad para salirse del experimento en cualquier momento.

- Los expenmentos debe buscar el hien de la sociedad y estar precedidos
por experimentacion animal.

- El grado de riesao para el culsto no dehe cer mauvor aue al determinado
por la importancia humanitaria del problema a resolver.

- Los experimentos deben ser conducidos por personas cientificamente

= e BEET o o el
- —
b L

- Respeto a los principios éticos fundamentales de |a Investigacion: respeto
a las personas (ltratamiento a las personas como agentes auténomos y
proteccion a las personas con autonomia disminuida), beneficencia,
(minimizar riesgos y maximizar beneficlos), justicia (distribucién equitativa
de henefirins v neriuicins).

- Defensa de la dignidad, derechos, seguridad y bienestar de todos los
participantes en investigacién.

_in-n.ru‘n ;ﬁi-i.‘-t e ~—~i -mi“ ﬂ.n. .- S . -~ :nﬂ 5-1_-‘5:5 d-n ”:‘_1 :ILE

- —- - = - - » awm = -ﬂ-_ s we ) - '-. --f- -.F i i'

estudio aprobado, hasta su finalizacion.

.

Comentario adicional:

El protocoio Etico Modeio para ia recoieccion de Muestras de ADN que se
revisé para desarrollar esta actividad, tiene como objetivo servir de guia en
los asuntos éticos aque se pueden encontrar en e campo al recolectar
muestras para un proyecto de esta magnitud. Los asuntos éticos son
muchos y complejos, los cuales han tenido que ser confrontados en

Gfsiantas Coadaetos v SSto Houz 3 HdanfesiTe 13g sigisandtes wegquntas) &

_—— s T T e W e T . — [ —— e e

ético investigar en una comunidad nativa problemas que no son prevalentes
0 no son beneficiosos para ellos? Qué riesgos puede haber al investigar en
U Wnwidad wWwgeciiar Wi Jele Tnuiaise i piodeso  de
consentimiento informado? A quién se le pide el consentimiento? Qué
beneficios durante y después de la investigacion deberian tener estas

comunidades nativas? Es ético aprovechar las muestras bioldgicas de una
Investigacion en una comunidad nativa para poder investigar otros

estudio original? Deberia crearse una guia normativa de Investigacion ética
en estas comunidades?. Considero que antes de estudiar problemas que no
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van a tener ningun impacto sobre la salud de la comunidad estudiada se
debe promover, coordinar y vigilar acciones concretas dirigidas a los
pueblos indigenas como las investigaciones epidemioldgicas y clinicas que si
tendrian impacto en estas sociedades lo que permitiria disminuir la brecha
canitaria existente con el resto de la poblacidn de a2 reaidn donde se esté
llevando a cabo la investigacion.

Todas las normas y directrices establecidas a nivel nacional e internacional,
mientadas 2 proieger 2 =sizs covnuniiades sulimiabdes Lsren seniido y
producen el fruto esperado, si se adoptan como hébitos y costumbres de
proteccibn para los miembros de estas comunidades y si cuando nos
miramos al espejo vemos en él al semejante, entonces haremos en
nosotros eco del principio de responsabilidad expresado por Hans Jonas:"La
inminente posihilidad de de<truir o alterar la vida planetaria hace nece<arin

que la magnitud del ilimitado poder de la ciencla vaya acompafiado por un

o —— — — - - e s e — i — — .-l--‘--‘-‘ L] — - e -----nl‘-_ -
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los comités de ética en investigacion es muy vasto e interesante.

ss¢ Muy buen trabajo Silvial
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Actividad Obligatona 4: Evaluacion de Investigacion Multicentrica

EVALUACION DE INVESTIGACION MULTICENTRICA
Envie esta actividad a su tutor a través de correo electréonico en

archivo de Word.
Recuerde consignar en el trabajo sus datos personales.
Si tiene dificultades, solicite apoyo a su tutor

Fecha de entrega de la actividad: 29 de octubre de

2010
MUY IMPORTANTE!

El material que se entrega tiene solo fines educativos y es
de caracter estrictamente confidencial.

Los alumnos no deben difundirlo por ningun medio, ni
reenviarlo a otras personas.

Para hacer esta actividad los alumnos establecen un
compromiso de confidencialidad como potenciales
miembros de un Comité de Etica de la Investigacion.

CONSIGNAS:

1. Lea atentamente el protocolo de investigacion titulado “"Estudio de
seguridad de dosis multiples en la cirugia de bypass coronario con parecoxib
/ valdecoxib”

2. Al finalizar la lectura, revise los malteriales de referencia recomendados.
3. Busque bibliografia para realizar su evaluacion.

4. Utilice el Procedimiento Operativo Estandar II (POE II): Check list de
evaluacion de protocolo.

5. En funcion de lo obtenido realice un informe de la evaluacion ética de
acuerdo a lo establecido en el Procedimiento Operativo Estandar 111 (POE
III). Justifique su decision en no mas de media pagina.

6. Envie a su tutor, el POE II completado, (check list de evaluacion) el POE
III (completado) y la justificacion de su decision, todo en un documento de

Word.
Pag. | 3



HOJA 2: Material de referencia 45
1. Puede leer los materiales sobre valdecoxiv e inhibidores de la
ciclooxigenasa que se aportan en el material complementario (se

encuentran publicados en Materiales/material complementario del Médulo

V).
Sera de ayuda para evaluar el protocolo de investigacion

2. Lea el Procedimiento Operativo Estandar I (Documentacion a presentar
por el investigador a un CIFI) (publicada en Materiales/Actividades Modulo

111).

Sera de ayuda para pensar en la documentacion que necesita un
Comité de Etica de Investigacién para evaluar un protocolo de
investigacion

3. Al finalizar lea el Procedimiento Operativo Estandar III

(publicado en Materiales/Actividades Modulo 1V).
Sera de ayuda para elaborar el informe final de la evaluacion del protocolo que ha realizado
el Comité de Etica de Investigacion

PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR (II)
PARA COMITES INSTITUCIONALES DE ETICA DE LA INVESTIGACION

Grilla de evaluacion de investigacion biomédica

La presente grilla es de utilidad para ordenar la evaluacion que lleva a

cabo un Comité Institucional de Etica de la Investigacion cuando evalta un

protocolo de investigacion biomeédica.

Es un documento de manejo interno del comité y puede ser de utilidad
como resumen de la evaluacion que ha sido realizada. Para ser llenada sera
necesario contar con la documentacion aportada por el investigador en el

POE (I) (que fue publicado en el médulo III)
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Lista de elementos a evaluar en un protocolo
de Investigacion en salud

I.- Solicitud de autorizacion

= = 4ff|jt_:brjl_y:::_tn::ur_ de la Investigacion: o ~ Exponsors Y
T’tulo de la Investigacion: ‘Estudio de segundad de dosis multiples en la
r A cirugia de bypass coronario con
J- parecoxib/valdecoxib.
3. Tipo de Investigacion: Multicéntrico.
a ‘Autoridad Responsable del Lugar: | No aparece bien claro pero habla de la Gerencia
< 3 de los centros participantes
5. Institucién Hospital(Unidad de atencién medica intermedia)
5. jlnvestlgador responsable: No aparece.
‘Situacién ante el organismo No aparece el nombre del Comité Etico en
6. regulatorio nacional investigacion al que se le solicita la revision del
_ (cuando corresponda) protocolo de investigacion.
I1.- Evaluaciéon del resumen del proyecto
Informacién sobre No Poco adecuada Muy |
consta | adecuada adecuada
1. |Promotor X
2. |Titulo de la investigacion [ AN X n j
3. |Tipo de investigacion X
4. | Lugar de realizacion 73 | JGK 8 i |
5 Autoridad responsable de la X |
~ " |Institucién de realizacién W P e AU, W Tl L e Oy
6 Otros centros de realizacion del X |
" | estudio
7. |Investigador responsable X | |
8. |(Farmaco o Método a investigar X |
9. |Etapa o fase del estudio X
10 Objetivo del Estudio: eficacia, X
" |toxicidad, dosis, etc. w |
11. Dlseﬁo aieatono doble ciego, X
etc.
12. Enfermedad en estudio X
S e T TR | SRR SR SN R el
14. | Criterios de exclusion X
' 15. |Numero de pacientes !  CRETSEROR: Bl R Al o
16. | Duracion del estudio X 1 M
17. | Calendario de realizacion X ¥
18 Responsable financiero y sequro X
" | de danos
19. |Evaluacion ética X




II1.- Evaluacion metodolégica del protocolo de investigacion
(puede realizarla el propio comité o un experto en metodologia de la

investigacion)

47

Informacion sobre

Datos del promotor

No
consta
X

Poco

adecuada

adecuada

Muy
adecuada

Investigadores participantes

X

Centros de realizacion

= — e el

X

o TS — ___.1

Aspectos Generales

Justificacion

1
2
3
P o S
4.1
4.2

4.3

.2 Objetivo Principal

;Objetwos secundarios

4.4 [Estudio de Fase: I-II-II1-1V

4.5 Tlpo de Investigacion

4.6 |D|seﬁo (paralelo,
| entrecruzamiento, etc.)

XX || > X

4.7 Calculo del tamafio de la muestra

Poblacién a estudiar

. TEEISSN.=..,

Tipo (pacientes, voluntarios

| sanos, otros) o

5.1

5.2 Criterios de inclusién

5.3 Criterios de exclusion

5.4 iGruj:n'.n'» a comparar

5.5 Aspectos demogréﬁcos

e ————————

5.6 |Cr|terlos pronosticos

- 4 IEtapi.'u de la enfermedad

wr—— 3259

1
I

I
|

'Medida de respuesta al

5.8 | tratamiento

X [ |3 [ 3¢ > [

T
5.10

5.9 Enfermedad asociada

;gral.

Similitud de ptes. con la poblacion

—— e —— = ——cr—— —_ =

el ——————————

X

X

|

1

6 a1 T Tratamientos comparados

6.4 Fdrmaco propuesto como

— e

intervencion
6.2

s

'Dosis (fija, flexible, via de

‘Seleccién de dosis
6.3 ‘administracion)

.Tratamlentos, (Tto.) adjuntos
(normatizados, permitidos,
i prohibido)

6.4

6.5 Duracion del tratamiento

'Informacién de n° lote,

6'6 formulacidn, etc.

| FArmaco reconocido como Tto.

6.7 estandar

—_—

|
,&94

Uso de placebo

6.9 Enmascaramlento

1

X

—

7.1 Controlado

7 Det'alles del Disefo experimental

nental
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i PIEE—". |

7.2 Controles: Activos - Inactivos [ X
7.3 Concurrentes - Historicos X
7.4 Asignacion de Tto con distribucion X
"~ al azar
7.5 Periodo de limpieza-estratificacion ! X
.6 Periodicidad de visitas, examen | X
"~ | de laboratorio, evaluaciones |
7.7 Inicio y terminacién del X
" tratamiento
8 Recoleccion y analisis de datos |
8.1 Medidas usadas para evaluar los | X
¥ objetivos :
8.2 Registro de variables de X
: respuestas |
8.3 Observadores (constantes, | X
, variables)
8.4 Método de recoleccion X
; (normatizado) M=l '
8.5 Evaluacion datos incompletos o X |
R et SRR - S £
8.6 | Evaluacion del grado de 1 | X
: cumplimiento Tto g
8.7  Pruebas estadisticas a aplicar | X
9 Efectos adversos (EA) P el
| Subjetivos (reportados | X
9.1 | espontaneamente o con |
| preguntas dirigidas) EA | |
9.2  Criterios de identificacion AE ; X
9.3 1 Clasificacion y.evaluacién de los | X
| v, At NS ) (AN (e e, 1 S it o= L LN e Sl
10 Controles para minimizar sesgos R VLS
10.1 Observadores imparciales (ciegos) X
10.21 Ptes desconocen el Tto. recibido X
5 (ciegos) )
10.3 Evaluador imparcial (ciego) X
10.4 Analisis estadistico ciego (no X
) identifica los grupos)
11 | Hoja de registro Individual - X

e ——————




IV.- Evaluacion de la hoja de informacién al paciente
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Informacion sobre

No
consta

Poco
adecuada

Adecuada

Muy
adecuada

Copia del resumen del protocolo de
investigacion

X

2.

Objetivo a alcanzar con el estudio y
el tratamiento

>

Metodologia a seguir

4

Tratamiento propuesto y placebo si
lo hubiera

Beneficios esperados del método
propuesto para el participante

Beneficios esperados del método
ropuesto para |la sociedad

Riesgos e incomodidades derivadas
de la investigacion

x x x x| X

Acontecimientos adversos posibles

Riesgos y beneficios de métodos

10.

alternativos al propuesto
Riesgos y beneficios de la no-
participacion en el estudio

11.

Caracter voluntario de la
participacion

12.

13.

Derecho a no participar y a retirarse
libremente del estudio sin perjuicio
@esinguntipo
Derecho a ampliar la informacion
segun necesidad del participante

14.

15.

Confidencialidad de los datos
obtenidos y su alcance (en caso de

| muestras biolégicas ver el anexo A)

Garantia de seguro de danos e
indemnizacion por lesiones o muerte
del participante

x| XX

. .

16.

Investigador responsable de
informar al sujeto en cualquier
momento del estudio

17.

Lugar de referencia para la atencion
de la salud

18.

El grado en que sera cubierta su
atencion medica durante el estudio
ante cualquier inconveniente

19.

Comité de ética que evaluo la
investigacion

20.

Si recibira algun tipo de
compensacion u obsequio por su
participacion

21.

Comprensibilidad de |a informacion
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22.

Informacion sobre el acceso que
tendria el sujeto al producto que se
prueba si resultara eficaz desde la
finalizacion de la investigacion y
hasta su comercializacion y si le sera
entregado gratuitamente o tendria
que pagar por él

23.

Informacion sobre el acceso que
tendria el sujeto al producto que se
prueba si resultara eficaz u luego de
su comercializacion y si le sera
entregado gratuitamente o tendria

0 ST R

V.- Evaluacién del consentimiento informado

Informacioéon sobre

No
consta

Poco
adecuada

Adecuada

Muy

adecuada

Identificacion - fecha y lugar para
las firmas

Nombre y apellido del participante,
representante o testigo

Titulo de la investigacion

Declaracion de lectura de la hoja de
informacion y comprension de la
misma

Declaracion de haber podido hacer
cualquier pregunta libremente

Declaracion de haber recibido
suficiente informacion

Declaracién de haber sido informado
por un investigador cuyo nombre y
apellido hace constar

e

Declaracion de que su participacion
es voluntaria y competente

Declaracion de comprender que
puede retirarse sin perjuicio

Expresion de libre conformidad

-4

VI1.- Conclusiones generales de la evaluacion ética

R E——

|| T e ——

Informacion sobre

No
consta

Poco
adecuada

Adecuada

Muy
adecuada

1.

Relevancia y extension de la
informacion brindada

X

Forma de recoleccion de datos con
relacion a objetivos, analisis
estadistico y eficiencia cientifica

Potencial de extraer informacion con

la menor exposicion de los sujetos
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4.

Justificacion de los riesgos e
inconvenientes predecibles con los
beneficios para el sujeto

Justificacion de los riesgos e
inconvenientes predecibles con los
beneficios para la sociedad

Adecuacion del investigador al
proyecto propuesto segun
experiencia en el tema

|dispone
Adecuacién de la supervision médica |

Adecuacion del lugar de realizacion
considerando los recursos que

seguimiento de los sujetos

Adecuacion de las previsiones para
monitorear el curso de la
investigacioén

10

Adecuacion de la informacion a ser
brindada al paciente,
representantes, testigos, etc.

11.

Medios para dar la informacion y
obtener el consentimiento

e =

po = e —— . —— ——— =

12.

Seguridades de que los
participantes tendran durante la
investigacion toda la informaciéon
relevante disponible

e

13.

14.

15'

16.

e

Previsiones para responder a las
preguntas y requerimientos de los
 participantes durante el estudio
Prevision de asistencia de la salud
en caso de efecto adverso y el grado

|en que esta sera suministrada

Prevision de brindar el mejor
tratamiento probado al finalizar la
investigacion a los sujetos

Prevision de brindar el mejor
tratamiento probado al finalizar la
investigacion a la comunidad

-~

— e mE————— —— e
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17.

18.
19.

Previsiones de compensacion e

indemnizacion por danos
Seguro de responsabilidad del

| Investigador

Requisitos de confidencialidad
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informe de Evaluacion Etica

Este protocoio esta muy bien disefado en cuanto a metodologia y los objetivos
que se persiguen, pero las pautas éticas estan ausentes y el consentimiento
informado tene algunas debiidades El documento que se presenta es una
parte de lo que se describe en el procedimiento operativo estandar, careciendo
mhsmpemsém“deberwducmrlamhgmﬁn Los estudios
intervencionales como este requere siempre de una evaluacion bioética
rigurosa, antes de su ejecucion por parte de un Comité Etico Cientifico
independiente, que garantice que en el desarmollo de los mismos, se respetan
los pnncipios basicos de la ética en investigacion biomédica: autonomia,
beneficencia, no maleficencia y justicia. Estos principios 0 juicios prescriptivos
generales son de mucha utiidad para que tanto los investigadores como
paricpantes, revisores de autondades de salud y cudadanos interesados
comprendan mejor los aspectos eticos inherentes a la investigacion que
disefados para realizarse en vanos centros O paises, para asegurar que los
resultados sean validos, el estudio debe ser realizado de manera idéntica en
cada centro Para este tipo de estudio, los comites de evaluacion ética o
centifica no se encuentran normaimente autorizados para cambiar las dosis de
los medicamentos ni los cntenos de inclusion o exclusion o hacer oftras
modificaciones similares. Deben tener piena facultad para impedir un estudio
gque consideren no ético. En este estudio la autonomia del paciente esta
afectada por en algun momento en el documento se habla de excluirio del
estudio sin importar su condicion, no debe olvidarse que por su condicion de
salud pertenece a una poblacion vulnerable y que recbira medicamentos solo
durante el estudio, afectandose también la justicia distnbutiva. Es decir al leer
el apartado de compensacion, da la impresion de que se le dan medicamentos
mientras dure la investigacion, se obtenga el resultado esperado y luego ya no
se oS proporcionaran mas.

Procedimiento operativo estandar (Ill)
Para comités institucionales de ética de la investigacion
informe de evaluacién de protocolo de investigacion

Thulo de la investigacion: Estudio de segundad de dosis multiples en la
crugia de bypass coronano con parecoxib/valdecoxib

Protocolo de investigacién: Val Par 2002

Nombre y titulo del solicitante: No aparece, no se adjunta el curnculum
vize

Nombre de la institucion y sede de la investigacion: Es un estudio
multicentnco, no aparece el nombre de los centros que forman parte de la
nvestigacion, solo indica que se aplicara a pacentes sometidos a cirugia de
Dypass coronano que esta hospitalizados.

Fecha y lugar de la decision: No aparece



53

Declaracién de la decisibn tomada: Los siguientes datos no aparecen, el
documento contempla el disefio del estudio y el consentimiento informado, pero
no se registra la decision del Comité de Etica de Investigacion que revisd el
protocolo

1.- Protocolo aprobado: No se indica
2.- Protocolo rechazado: No se indica

3.- Solicitud de enmienda (no se aprueba hasta una modificacion completa del
protocolo o el ci), debe hacerse una enmienda al protocolo de acuerdo a las
recomendaciones que el Comité, una vez que fue sometido al analisis
rnguroso, por ser un estudio intervencional en seres humanos.

4.- Protocolo aprobado con recomendacion, (alguna recomendacion sobre el
proceso) No se indica, pero de acuerdo a como se presenta el documento, para
ser aprobado debe hacérsele varias correcciones de acuerdo a las
recomendaciones.

5.- Probacion con condicionamiento (si falta alguin documento que sera
entregado o se refiere a alguna conducta especifica del investigador) Falta
curriculum vitae del investigador principal, tomar en cuenta el aspecto ético en
todo el estudio, que debe reflejarse en la formula del consentimiento informado.

Sugerencia del ciei: Los aspectos éticos no se describen, el documento
contempla solo una parte de lo que debe contener un protocolo de
investigacion para ser sometido a un analisis por parte de un comité ético de
investigacion.

Cuando la decisiéon es condicionada En el caso de la investigacion en seres
humanos la decisidon no puede ni debe ser condicionada, porque se estaria
irrespetando los derechos humanos de los participantes y se pondria en
evidencia el conflicto de intereses, y la funcion del comité que revisa el
protocolo debe estar libre de toda coaccion y anteponer ante todo la proteccion

de los participantes siguiendo los lineamientos de los documentos locales e
internacionales en la investigacion en seres humanos.

En el caso de una decision positiva el investigador debera:

Entregar los reportes de avances

Notificar al ciei sobre enmiendas al protocolo, al material de reclutamiento, a la
informacién para los potenciales participantes en la investigacion o al formato
de ci.

Reportar eventos adversos serios e inesperados relacionados con la
conduccion del estudio

Informar al ciei la terminacion del estudio si esta fuera anticipada y las razones
por las que se lo hizo y toda circunstancia no esperada o decisiones
significativas tomadas por otros cieis
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Si la decision es negativa aclarar las razones: Bien disenado el
documento en cuanto a metodologia pero carece de las pautas éticas
a seguir, tomando en cuenta que la poblacién con la que se va a
trabajar por su condicion de salud es muy vulnerable. El protocolo se
devuelve para ser corregido de acuerdo al procedimiento operativo
estandar.

Justificacion del rechazo: de acuerdo al Procedimiento Operativo
Estdndar I: las razones porque se rechaza este protocolo son: no
aparece la nota dirigida al Coordinador del CIEIS solicitando la
evaluacion del protocolo, no incluye el curriculum vitae del
investigador o investigadores principales. Con respecto al
consentimiento informado falta aclarar términos como placebo, etc.,
emplea mucho los términos técnicos, detalla mucha informacion
sobre la comercializacion en otros lugares, de los medicamentos a
utilizar en el estudio, también hace referencia a otros estudios que al
participante no tiene porque interesarle.

Le dan al participante la oportunidad de preguntar pero no en el
momento de la toma del consentimiento informado porque le dicen,
que le pregunte al médico encargado del estudio o0 @a un miembro del
equipo, pero no le dicen con certeza a quién. Una toma del CI bien
ejecutada debe indicarle al participante que puede interrumpir en
cualquier momento cuando le surja la pregunta de lo que no
comprenda, no indica quien hara la toma del CI. En las
responsabilidades del participante no se anota que puede retirase del
estudio en cualquier momento de la investigacion; se indica que
puede ser retirado por el investigador o por el patrocinador, entonces
que pasa aqui con la autonomia del participante.

En cuanto a la confidencialidad: no le piden la autorizacion al
participante para utilizar los datos de los resultados, sino que el
patrocinador utilizara la informaciéon para las aprobaciones nuevas 0
previas para el uso medico del medicamento, es decir dan por un
hecho que al firmar la formula del CI, el participante esta dando el
permiso sin explicarselo debidamente.

Fecha y firma del coordinador y otra persona autorizada del
cieis. En el documento no aparecen estos datos que son de suma
importancia en la aprobacion de los protocolos de investigacion.
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Curso de Etica de la Investigacién en Seres Humanos

Aula A

Nombre del proyecto: Elaboracién del Formulario de Consentimiento Informado
para la prueba del VIH/SIDA en la Mujer embarazada de la consulta del Area de
Salud Naranjo

Autores: Silvia Ramirez Hidalgo

Valoracion del proyecto

Referencias:

(1): muy adecuado ( 2): adecuado (3): regularmente adecuado (4):
inadecuado

1- Fundamentacién tedrica del proyecto.

- Es consistente la fundamentacion teérica realizada?

-¢ Hace referencia a los materiales principales y a bibliografia abordada en el
curso?

- Emplea bibliografia tomada de otras fuentes?

-¢ La referencia es adecuada y pertinente, esta bien relacionada con lo que

describe o propone el proyecto?.

Valoracién
1

2- Coherencia interna

- ¢Es clara la formulacién de los objetivos?, ; Son adecuadas |las actividades
propuestas en relacion a ellos?;, Es coherente el calculo de recursos y los

tiempos planificados?.
- La informacién brindada en cada una de las partes o pasos del proyecto es

suficiente y consistente (no hay contradicciones)?

Valoraciéon
2

3- Contexto y necesidad

-¢, Caracteriza el contexto (Analisis de situacion y diagnéstico del problema) en el
que se desarrollaré el proyecto?.

-¢, Define qué necesidad quiere atender o qué problema resolver con el proyecto?
-¢ |dentifica y caracteriza a los beneficiarios del proyecto y el area de cobertura?.

Valoracion
2




56

4- Alcance y pertinencia. Factibilidad de implementacién

-, El proyecto es realista?.
- Plantea la duracion posible del proyecto y ésta se relaciona con las actividades a

desarrollar? ; Define etapas, actividades y tiempos en forma coherente?
-¢ Describe los recursos humanos y materiales que seran necesanos?

Valoracion

5- Evaluaciéon

- ¢ Describe estrategias previstas que permiten analizar si se lograran los
objetivos planteados?. ; Nombra o define algunos instrumentos o indicadores
para evaluar?

Valoracion

3

iMuy buen proyecto Silvial Toda tarea de mejoramiento en esta area es valiosa,
pero te sugeriria consultar con un equipo de gente que incluya, por ejemplo,
aiguien del area psicologia.

Agregar una figura, diagrama o esquema en la parte de interpretacion de la
prueba, ya que si no la explicacion resulta poco clara.

Una vez elaborado el nuevo formulario, habria que testear su comprension por
parte de las personas que lo firman.

Calificacion final: Aprobado

%
A e -




Anexo 3: Ficha de Evaluacion
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Programa de Educacién Permanente en Bioética
Red Bloética de UNESCO
Introduccion a la Etica de Investigacion en seres humanos

Ficha de evaluacién
Apellido y nombre: Ramirez Hidaigo Silvia
Médulo I

Actividad obligatoria ) 5
Interpretacién y dominio del marco teérico 2
Coherencia y pertinencia de las respuestas 2
Capacidad para sustentar desde el marco teérico el 2
analisis y la resolucion de problemaéticas
Evaluacién general

Capacidad critica y reflexiva

Partlcliclén en foros Iﬁ'ecuencia i calldadi ‘

Ad:lvldad ohnpmm

Interpretacién y dominio del marco tedrico

Coherencia y pertinencia de las respuestas

Capacidad para sustentar desde el marco tedrico el

andlisis y la resolucion de problemaéticas
Evaluacién general

Capacidad critica y reflexiva

Partlclﬁclén en foros lfrecuencia i caiidadl

_MHV!M_O'HM R
Interpretacién y dominio del marco teérico
Coherencla y pertinencia de las respuestas
Capacidad para sustentar desde el marco tebrico el |
analisis y la resolucién de problematicas
Evaluacién general

Capacidad critica y reflexiva

Partlclicibn en foros |fnecuencla i caildadl |
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Interpretacién y dominio del marco tedrico RN ¢ s
Coherencia y pertinencia de Igs_[ggguestas § - AERe R
Capacidad para sustentar desde el marco teéricoel | 1

 andlisis y la resolucion de probleméaticas |
 Evaluacién eral

.apacidad critica y reflexiva
Participacién en foros (frecuencia y calidad
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Actividad Final
De: Luis Justo (ljusto@gmail.com)

Enwiado miércoles, 15 de diciembre de 2010 040043 am.

Para:  silvia ramirez hidalgo (silramhid@hotmail.com)
1 archivo adjunto
Ramirez Hidalgo aprobado.doc (34,0 KB)

Hola Silvia:

ach va la evaluacion final.
jFelicitaciones por aprobar el curso!

Fué un esfuerzo grande pero creo que valdra la pena.
Un abrazo

Luis

Luis Justo
Universidad Nacional del Comahue
Blog Bioética Latinoamericana
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Anexo 4: Foros de Debate y Chats
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A través de los foros y de los chats, se pone de manifiesto que ante toda investigacion o

intervencion que tenga que ver con seres humanos, debemos aplicar todos los principios

¢ticos y derechos de las personas para vermnos en ellas.

Empezamos|

Publicado por JUSIO, LUIS o 07/05/2010

>

Comenzamos hoy con el trabajo en el foro tematico, en el que les iremos proponiendo preguntas para el debate.
Respecto a esto, quisiera puntualizar algunas cosas importantes:

1) El trabajo y la participacion en el foro es parte integrante y muy importante del curso, y la evaluamos como
imprescindible para acreditano

2) Lo que buscamos son opiniones sinceras, pero reflexivas y fundamentadas.

3) INO IMPORTA que se tengan o no conocimientos previos de bioética! Tod@s podemos aportar nuestra cuota
de reflexién, independientements de nuestra erudicién. Construir conocimiento juntos no requiere sabiduria
acumulada de antes, sino una aclitud de apertura y humildad. Les aseguro que acad TODE@S aprendemos, y por
clerto me Incluyo entre los que aprenden con las contribuciones.

Acé va |a pregunta de largada’

(Cudles le parece que son los principales problemas éticos en |a investigacion con seres humanos en su pais?
Expongan sus reflaxiones criticas de manera sencilla, no extensas, pero tratando slempre de dar razones y no
solamente impresiones” . Recuserden que es una conversacion, un relato personal y que todos los aportes son
vallosos, aunque aun no tengan experiencia propia en el drea de ética en investigacion Si ese es el caso,
cuéntennos cual es el origen de su imMerés por este curso.

jBlenvenid@s, sin timidez pues estamos aprendiendo tod@s!

Luls

RE:|Empezamos!
intervenico por Ramirez Hidaigo, Silvia « 07/0572010
‘-

En Costa Rica sl se estaba haciendo investigacion en seres humanos y algunos de los centros dedicados son |a
UCR, &l Inciensa y la CCSS, pero por un recurso de inconslilucionalidad se derogd el decielod 1078-S.
Reglamento para inveshbgaciones en que paricipan seéres humanos pof 0 aue ahora todo estudio oue involucre
seres humanos no se pueden realizar, esto representa quedarse rezagado en esle campo con su consecuente
retroceso y proyectos tam importantes como el proyecto Guanacaste sobre & papiloma humano continua pero
no se puede emprender una investigacion nueva hasta tanto no se cree la iy que regule este tipo de

investgacton

RE: Empezamos!

Intervenide por RaMirez Hidalgo, Silvig « 070672010

£

El principal problema etico de la investigacion en seres humanos en Costa Rica es que se sustentaba en un
decreto y no en una ley. Ademdas hay algunas dudas con respecto al consentimiento informado porque no se
aplica como debe ser, aunque hay personas en la UCR muy interesados en darle seguimiento a este asunto.



Nueva pregunta
Pubicase por JUSIO. LS = 1S082070

>
(Cudies son 108 Deneficios de la NVeSBgacION Cliruca en salud?

a) Para @ comunidad soacedad
b) Para ia persona que particps
¢) Para o mvesbgador

d) Para la empresa patrocinante
Teniendo esto en cuenta

(Como se deberia determinar el balance nesgo-beneficio y quien 0 quienes deberian hacerio?

imterversdo por Ramirez Hidalgo, Siivia « 050772010
3
Buenas Noches Don Luis, aqui esta mi respuesta a la interrogante planteada

Benelicios paa 6 conunidad'sociedad la nvesligaciin cilnica en salud penile enconliar nuevas respueslas
terapéuticas a las distintas enfermedades. La presencia de la comunidad fortalece los esfuerzos al momento de
negociar los beneficios de la investigacion. El gran avance que ha tenido en lo ulitimos aflos la clencla y la
tecnologia en el ambito de salud. obliga a analzar cada vez mas la forma en que debe mirarse ese progreso
desde la perspectiva moral y ética para favorecer a la socledad con los resultados obtenidos con las
NveshQacones En Cada wwesigacon se COMe un NeSQO Que se WSHCa pomue se Deneficia a las personas
que participan, se contribuye al conocimiento humano y el beneficio para la sociedad, porque se puede aliviar el
sufrimiento y prolongar la vida, pero no por esto se deben hacer investigaciones donde el resgo o daflo sea
mayor que &l beneficio.

Para la persona que participa: el beneficio previsto para el participante debe ser mayor que el nesgo que corme y
deben considerarse fundamentaimente sus derechos, su segurdad y su bienestar, deben recibir atencion
médica y cuaiquier decisién médica que se tome siempre debe ser en beneficio por su participacion en la
investigacion y dabe ser informado adecuadamente de lo que se trata la investigacion para obtener su
autorizacion de participacion mediante el consentimiento informado (ejerce su autonomia) en el que se detalla
claramente los y beneficios a recibir( entre los que estan el recibir el tratamiento altemativo disponible,

compensacion y tratamiento disponible en caso de lesidn, gastos por participar, etc )

Para la empresa patrocinante: obtiene la autorizacién y comercializacion de un férmaco si el estudio clinico se
hizo para demostrar la eficacia y segurdad del producto. Alcanza las metas propuestas en la investigacion pero
debe ajustarse a las regulaciones éticas intemacionales establecidas para la realizacion de investigacion clinica
en seres humanos. Debe estimular el desarrolio de la tecnologia blomédica. mediante la investigacion clentifica
de buen nivel ( Implemeniar y mantener ios sistemas que aseguren la calldad y control de la calidad con los
procedimientos Operativos Estandar escritos), Pero debe evitar los excesos derivados de la metodologla &



utilizar para que los resultados de la investigacion sean vélidos y éticamente aceptables.

Cémo deberian determinar el balance riesgo-beneficio y quién o quiénes deberian hacerio? las normas
nacionales e intemacionales para la investigacion clinica son las que aseguran el balance riesgo-beneficio
mediante la solidez cientifica del estudio en el que se garantice |a base ética de la Investigacion y los que deben
determinar este balance sigulendo estrictamente Ios prinCipios éticos y clentificos son los Comités de ética en
investigacion, mediante o andfisis riguroso de los profocolos de nvestigacian. Este comité debe proteger l0s
gerechos, blenestar y la seguridad de los participantes aseguréndose que los métodos a utilizar, expuestos en el
protocolo no los expongan a nesgos innecesarios y ademas deben vigilar que no se de la explotacion, porque se
pudieran aprovechar de la pobreza, la debilidad o dependencia de los sujetos, usandolos para servir a las metas
de los que hacen la investigacion. El comité de ética en investigacion debe poner especial atencion a los
estudios que involucren personas vulnerables para que no sean victimas de todo aquel investigador o
patrocinador que solo 10 que buscan es |a rentabiidad mediante las investigaciones.

E:Nueva pregunta

intervenido por Urbandt, Patrcia Marcela «f 050772010

L

Coincido con Silvia en que las normas y tratados imtemacionales son los que deben servir de gula en el trabajo

de los comités de ética en la investigacion, aplicando dichas normativas con la misma vara lanto para los paises
108 COMO para l0s pobres para las diferentes poblaciones con distinto Marco Cultural dentro de un MISMO Pais.
tratando de respetar la individualidad y la colectividad, y reafizando solamente los estudios que verdaderamente
pueden ser Utlles en una determinada poblacion.

A medida que avanza el curso siento que en nuestro comité cada vez nos ponemos mds rigurosos on ol andlisis
de protocolos y alcanzamos a hacer una lectura més MINUCiosa, donde pesa mds la proteccion de los

probandos y menos los subterfugios que emplean los laboratorios para mareamos.

Con respecto a la "contribucion a la humanidad” de las empresas farmacéuticas, es bastante dificil de creer
porque son las mismas empresas las que ocultan o tergiversan resultados, las que reproducen medicamentos
con cambios minimos para sacar un nuevo producto al mercado a mayor cosio y dejan de fabricar aquél porque
ya no les reditua tanto econdomicamente.

Saludos a todos, éxditos URUGUAY!!! Patricia, Mar del Plata
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RE: Trabajo de Ugalde y Homedes

De: Arturo Guerrero Urefia (ragurenal6@hotmail.com)
Enviado: miércoles, 26 de mayo de 2010 02:22:06 p.m.
Para:  silramhid@hotmail.com

Hola SiMa, espero estes muy bien, ese articulo, se encuentra en una intervencion de los foros de Luis Justo,
aproximadamente unas 4 intervensiones antes de la mia, esta antes de la de daniel de Argentina.
Cualquier cosa te dejo mis telefenos ocupo los tuyos.

Buscalo en los foros.

Casa Nicoya: 26849195,

Casa San José: 22733364,

Casa Mamé: 26866414.

Celular: 83786916.

Hospital La Anexion: 26858400. Ext 1205,

Hoy hay Chat nos vemos en el.
Un Abrazo.

ml

Frome silramhid @hotmail.com
To: ragurena16@hotmail.com
Subject Trabajo de Ugalde y Homedes
Date: Wed, 26 May 2010 10:39:20 -0600

Estmado Arturo, como estd. Quiero que me diga donde puedo visualizar el trabajo de Ugalde y Homedes ya
que lo busqué en el material del modulo 1 y en la plataforma de |2 redbioetica y no lo encontré y necesito
contestar la pregunta de hace don Luis Justo

Ateantamente, Siva



Segunda pregunta
Wﬂ“dﬂmo

~
Brussino termina el segundo lexio que proponemos en este Modulo diclendo:

‘una clencia arrogante que se exiravia en sus propios fines, una economia de mercado globalizado que ha
puesto la mira en el enorme negocio de la salud y una pseudo-moral complaciente que fabrica sofisticados
argumentos para legitimar la brutalidad factica de la injusticia constituyen una nueva “triple alianza® con la que
deberd medirse la ética de la investigacion en seres humanos en las préximas décadas

LUsted ve esto reflejado en su pals?

Sea su respuesta afirmativa o negativa ; Cuéles son los datos que toma en cuenta para formulana?

RIoE:Segunda pregunta
intervenido por Ramirez Hidalgo, Silvia e 06/06/2010

L

Hola, Don Luils, espero que ya se halla resuelto |o de su problema de salud y con respecto a la segunda
pregunia:

Cada vez mas empresas de lodo tipo, establecen alianzas con los Estados y Organizaciones no
gubemamentales presentandolas como promocion de causas de interés social y humanitario, donde el estado
por sl mismo no puede avanzar sino hasta cierto punto o lo hace muy lentamente, pero lo que si buscan las
empresas privadas es optimizar sus ganancias, entre ellas estan las farmacéuticas, que en una sociedad
capitalista democratica como en la que vivimos, esto no es llegal pero sl se hace un negocio con la salud El
sistema global econdémico se impone en el mundo y hace todo lo posible por lograrfo sin importar mucho las
cuestiones éticas, debe buscarse el beneficio para la empresa y para |a gente pero en forma ética.

La triple alianza de la que habia Brussino también se ve reflejada en mi pais: en Costa Rica se pretendid hacer
una vacunacion masiva y cbligatoria contra la influenza AH1N1, debido al cuestionamiento preserntado de que la
vacunacion fuera obligada, se le quito lo de gravedad, pero siguid la declaratoria de emergencia mundial, con
esto se elimina la responsabilidad de las farmacéuticas relacionada a los efectos secundarios de esta vacuna y
se sigue la elaboracion de una cantidad de vacunas donde no se tienen los estudios necesarios de seguridad y
eficacia y el miedo de la poblacion de adquirir esta enfermedad favorecié la danza de los millones de dblares.
Originaimente Costa Rica solicitd 1.800.000 dosis con un costo de 13,5 millones de dolares y los estudios de
experimentacion clinica para estas vacunas lambién generd “Jugosos™ comratos en Costa Rica
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RE:Sigue el preguntén a |;as
Intervenido por Ramirez Hidaigo, Sivia e 15082010

|-
Ayuda o respeto de los derechos?: la Entidad encargada de |a salud de un pals, debe proponer polfticas,

pioidedes y esbialegias de alencidn de salud para la poblecion indigena. Debe promover, coordinar y ejecular
asfionas concrolas SEgdas 5 aals poblaShn. por © Gus a6 puatas ealiar i asSoasiongs apiiamiiSQiSSs ¥
clinicas que tenga impacto en efios, para que se disminuya la brecha sanitaria que existe en relacion con el
resto de la poblacién nacional, para que la diferencia del valor de los Indicadores de mortalidad infantil,
mortalidad general, desnutricion, morbitidad por enfermedades emergentes no sea tan marcado. Las scciones
que se pretendan desarrollar se deben enmarcar dentro del respeto a los patrones culturales propios de los
pueblos indigenas, dando lugar a la interculturalidad en salud. La investigacion en comunidades nativas
necesits i apicacidn de esidndanes que N0 SON Comunes on ly rvesiigecitn Dioniédicd con olios grupos no Larn
vuinerables. Un investigador responsable identifica las poblaciones a las poblaciones indigenas como socios del
proyecto de investigacién, reconociendo los rissgos potenciales y la mejor manera de evitarios y debe también
reconocer |os beneficios esperados con el resultado de |a investigacion.

Poi o tanio 5l 58 pusde mealizar mvestigaciones an estas comunidades, respetando sus devschos costumbees y
cultura; porque el investigador que tiene buena conducta en la investigacion realiza su estudio y a la vez ayuda
a estas poblaciones indigenas. S

Bunas noches Don Luis, no es una consulta, sino mas bien, quiero externar un comentario relacionado con las
pobiaciones vuinerables. Al revisar &l trabajo de Emma Veraslegul sobre la toma del consentimiento Informado
on pobiacicnes vidnerables, Swurge un foma muy precoumante, desde o punte de vista 8ise en relaciénals
nvesugacion blomédica que se levan a cabo en |os paises pobres con el patrocio de las naclones ncas  La
pobreza, la educacion limitada, la complejfidad de la informacion proporcionada a los pacientes, puede
cuestionar |a validez del procedimiento de consentimiento informado que se aplica al grupo de pacientes que de
por si son ya una poblacion vuinerable, como por ejemplo los enfermos mentales, prisionercs, indigenas,
eic.Considero que debe existir un equilibrio entre |a libertad de los investigadores y la proteccion de los
individaos que pariicipan como sulstos sn sxperimentos ansayos o estudios cliinicos Ande astas situacionas, &5
donde la funcidon del Comite etico de investigacion tiene tanta relevancia,

Sivia. Cosla Rica.

RE:Nueva pregunta médulo 3
intervenido por Ramirez Hidalgo, Silvia o 140872010

|
Emam.mwm:-unommowbglm con independencia de influencias politicas,
profesionales v comerciales, capacilado en &l lema de ia nvesligaciin y de aspeclos élicos. Tiene carécles

- o il s e, gt i T T L L e A A e Y T - s o
RS A e e AR b b iyt Ln.ﬂ avauas Sasda una PR TSRS DA WS A mia i RS L LR A L A giuun =

muh.m;ymmim mumwﬁmmmmmm
que su funcién no debe ser meramente recomendativa sino vinculante, para poder proteger y defender los
derechus de los parlicipantes en las invesligaciones. La funcidon de evaluacion de protocolos, de cada miembro
no debe ser remunerada para evitar el conflicto de Intereses y que pueda valorar con libertad sin coaccion por
un pago, mlafuwcmdelmeﬂgadoﬂ pemslasnecosaﬂothhsﬂhadﬁnmtb:unlmmmm
SUwCLneie sy e levswbeetfey de cuce owly o rewpecio v Que @ su ez eely nvenDve siive pare proveeriey o oy
mmumnntmbnmmmmmmfwm pmqmenllrnlyndldoh.m
@stos comités no cuentan con lo minimo necesario para realizar su funcion.Los miembros que Integran este tipo
de comités son personas seleccionadas por su integridad y buena conducta y en los cuales se deposita la
confianza de que van a reallzar honestamente su labor y sl recibleran como comité una remuneracion estd blen
PoTSUS SN SSONSNCT o SU NCMISS ISSTIT! BSOS IS roViSiSn ST SITyTISS S MVSRUSSSen Sus van & agmaneer

el CONOCHTIENIO Para I8 NuManiaad y NEcer que PrevalesCan i0s PNCIPIOs SUICOS y CON eI @ilanZai ia Tuncion
de |a Bloética y el principio de responsabilidad que tenemos con |a vida, todo ser viviente y el amblente.



Uitima preguntal
Publicedo por JUBTO, LUIS e 07/10:2010

| 4
Reflexione sobre el doble estandar moral a party de su expenenca en nvestigacion
Si ro ha lenido experiencias propras al respecto analice brevemente los planteos de ks biblografia del médulo

iAdetante!

Tema cerrado

jBrilante activided participaltiva de todo el grupo en este itimo foro del curso! El doble standard y todas sus
variantes fueron muy bien y exhaustivamenie analizados, coincidonap la fotalidad del grupo en su rechazo. Se
dié un inferesante debale sobre adonde recae la responsabllided de que estas cosas sigan ocurmiendo en
nuestra region, con une postura més inclinede a planfeer que le responsabilidad de loe ocurre en nuestros
pelses es nuesfra y ofra que Sende a ver esta responsateiicied como compartide con los paises centrales.

En diversos punltos a o largo del foro se fué perflando le necesidad de normalives y confroles, no solo
nacionsles sino también regionales. En lo personal, creo que esto es imprescindible, ya que como blogue
regionel lenemos un peso que No se aicanzs unifanaments por pafs:

Nuevamenfe ha sido un gran gusfo compearty esle eapacio de irabajo con fod@e vsfedes y, como siempre, he
aprendido mucho!

Un abrazo

Lugs
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Imervenido por Ramirez Hidaigo, Silvie « 102010

Gobwernos débiles y gotwemnos fuartes.

Aungue es menester usar la fuerza razonable para combatir los crimenes o la ciminalidad, al final es el msmo
pueblo el chivo expiatorio de todos los males. En la iista de muertos solo aparecen personas de escasos
recursos €condmicos que sin negar o afrmar su parficipacion en actos delincuenciales, son a los Unicos que
capturan y no a los poderosos que realizan labores despreciados para la humanidad como son el quitarle o
violares los derechos @ los otros. Es fadl atacar y darles garrofazos a los maesfros y maestras  personas
nobles, de gran corazdn que se ven obligados a reclamar sus derechos y porque es la (nica forma para que los
gobemantes entienden y cumpian con el pueblo, pero tal parece que los poderosos son intocables aungue
tengan actitudes tan dafinas que dafian al pueblo y al pais del gobierno débil Una vez mas se manifiesta la
vulnerabilidad, porque generaimente los gobiernos débiles son dependientes de los fuertes y aunque quieran
aplicaries la ley, no pueden.

RE:jUkima preguntal
interversdo por Ramirez Hidalgo, Silvia « %0102010
L

Buenas noches Profesor y compafieros:

En Costa Rica los profocoios de investigacion en la Caja Costarricense del Seguro Social (CCSS) son para
estudios de fase §l y IV ( no se realizan estudios en fase | y If) En la insttucitn el Comité de Bioébca es ol
encargado de revisar rigurosamente los protocolos de los estudios clirucos. Una de las funciones del comité
local de bloética es levar un regstro de todos l0s protocolos que se revisan ya sean aprobados | rechazados y
difendos al comité institucional de bioética de la CCSS. En Costa Rica los Comités de la CCSS también tenen
la fama de muy esirictos. La responsabifidad que tenen los comités de Bloética es muy grande al cumplir con la
revision de estos protocolos de inveshgacion, porque depende de ellos que se puedan realizar estos estudios,
gue pueden resultar muy beneficiosos para fa poblacion y @ pais en general.

Sivia, Costa Rica.
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E:|Bienvenid@s al este foro de trabajol
intervenido por Ramirez Hidaigo, Sitvia o 1o11/2010

\

Estimado Profesor, el tema que estoy comenzando & rabajar es sobre un formutarnio de consentimiento
informado sobre la pruebe de HIV para la embarazadss, parague se ponga en parciica en el laboratorio ciinico
del lugar donde rabajo, posteriormente este formulario sera empleado por la microblologa para desarrollar un
rabajo de investigacion con usuarias de esle laboratono. Para realizaro hare uso de los principios bloeticos y
derechos humanos que se revisaron a lo largo de todos los modulos

Por favor quiero que me indique que le parece el lema y si esta de acuerdo con la tematica que estudiamos
durante todo el cumso.

Un fuerte abrazol

Silvia Ramirez H. Costa Rica

RE: |Bienvenid@s al este foro de trabajo!
intarversdo por Remirez Hidaigo, Silvia = 10172010

L

Estimado Profesor, el tema que estoy comenzando a trabajer es sobre un formuiano de consentimiento
informado sobre la prueba de HIV pars la embarazadas, paraque se ponga en parclica en el laboratorio clinico
del lugar donde trabajo, posteriorments este formutario sera emplsedo por la microbiologa para desarrollar un
trabajo de investigacion con usuanas de aste laboratono. Para realzario hare uso de los principios ioeticos y
derechos humanos que se revisaron a o largo de todos los modulos.

h““pm“mbmdﬂydﬂ#“mhmmm
durante Yodo el curso.

Un fuerte stwazo!

Sivia Ramirez H Costa Rica
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Anexo 5: Aportes para el documento consenso

De cada aporte se realizo un resumen para obtener un documento consenso
conteniendo varnos topicos con la participacion de algunos de los estudiantes,
este documento sirvio de base para la presentacion que se hizo en el |||
Congreso Latinoamericano de Bioética, realizado en noviembre del 2010 en

Bogota, Colombia.

>0 L¥ J ML E I 1 FIVES LML MOT) O ere | MALI-1A.%.
J placebo se le considera como la medida terapéutica de intensidad nula o
ébil analizandolo desde el punto de vista cientifico o farmacolégico, es decir
in relacion légica con la enfermedad pero que en virtud de un mecanismo
sicofisioldgico, actia si el individuo cree estar recibiendo un tratamiento

ficaz
n los estudios de evaluacion de nuevos farmacos es habitual introducir un

rupo control al que se le administra un placebo (tiene la misma forma
imacéutica pero sin farmaco).
1 disefio de un estudio cientifico debe ser cofrecto y deben existir razones
uficientes para anticipar que las ventajas que se puedan obtener con el uso
el placebo son razonables y estan en relacion con el nesgo de los
articipantes. Si el grupo control recibe un tratamiento sin efecto terapeutico
uando ya existe un tratamiento estandar, se la esta negando la oportunidad de
acibir un tratamiento con cierto grado de eficacia.

1 gran problema ético del uso del placebo es el de que, en virtud del azar, a un
rupo de pacientes no se les da una ferapia existente cuyo beneficio esta fuera
e duda y no se le advierte al fiimar el consentimiento informado de que a un
rupo de ellos elegidos al azar, solo se les dard placebo Es ético administrar
lacebo Cuando no existe tratamiento establecido para una determinada
nfermedad o bien cuando la terapia actual tiene demasiados efectos
\deseables y se propone una terapia nueva cuyos beneficios hay que probar.
‘ebe haber unanimidad a nivel mundial, que éticamente se acepta el uso del
lacebo en investigacion clinica, en circunstancias como:

- ausencia de un tratamiento efectivo

- el tratamiento con placebo es corto

- NO agrega riesgo no relacionado a su patologia base

- cuando el consentimiento informado fimado por el paciente ha sido

claro al respecto.

‘n la DecClaracibn Helsinki 2008 en su articulo 6: “en investigacion médica en
eres humanos, el bienestar de la persona que participa en la investigacion
ebe tener siempre primacia sobre todo los otros intereses”
wticulo 7: “el propédsito principal de la investigacion médica en seres humanos
s comprénder las causas, evolucion y efecto de las enfermedades y mejorar




las intervenciones preventivas, diagnosticas y terapéuticas (meétodos,
procedimientos y tratamientos). incluso las mejores intervenciones actuales
deben ser evaluadas continuamente a través de la investigacion para que sean
seguras, eficaces, efectivas, accesibles y de calidad”. Por lo que el uso de un
placebo, o ningun tratamiento es aceptable en estudios para los que no hay
una intervencion probada existente. Pero si se debe usar, se debe asegurar
que es necesano para determinar la eficacia y la seguridad de una intervencién
que no implique un riesgo, efectos adversos graves o dafio irmeversible para los
pacientes que lo reciben, pero no debe abusarse de esta opcién.

Hoy dia las nomas éticas prohiben emplear placebos en aquellas
enfermedades para las que existen medicamentos adecuados. El usar
placebos en los ensayos clinicos ha oniginado mucha preocupacion debido a
sus dilemas éticos. Hay tres interrogantes que requieren respuesta para
evaluar la ética del uso de placebos: el uso de placebo ayudaré a responder
cuestiones cientificas relevantes? Es ético esconder informaciéon al paciente?
Es ético negar un tratamiento al paciente? Pero lo que si es cierto es que hay
efecto beneficioso o nocivo con los placebos y cuando se emplean debe
justificarse, porque es necesarno su uso, tanto al sujeto como a los Comités
éticos cientificos.
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Consentimiento informado
Poblaciones indigenas:
Segun los principios de Nuremberg, la Declaracion de Helsinki, CIOMS vy las
legislaciones nacionales, para la investigacion en la que participan seres
humanos, el consentimiento informado lo debe dar el individuo, pero en el
caso de grupos indigenas no se van a estudiar individuos aislados sino una
poblacion; por lo que es necesario que la comunidad o poblacién
proporcione su consentimiento a participar en la investigacion, a través del
lider de la comunidad cuituraimente reconocido para que se respete el
equilibrio social, 1a cultura y creencias del grupo y no crear rencillas entre
los miembros de la comunidad, ya que un consentimiento informado de
algunos miembros puede verse como una falta a la autoridad del lider de la
comunidad.
Si |a comunidad no tiene una autoridad culturailmente adecuada puede
recurrirse a una persona que conozca muy bien a la comunidad para que
otorgue el consentimiento informado. "Pamela Andanza, manifiesta que no
hay garantia que las autoridades, lideres o gobernantes expresen el maximo
interés de los potenciales participantes en investigacion™
La base ética del consentimiento informado encierra el respeto por la
autonomia del participante de la investigacion.
“El CIOMS define el alcance del consentimiento informado como “cualquier y
todo tipo de informacion que una persona razonable pudiera considerar
como materialmente importante para tomar la decision de consentir...” Esto
incluye, entre otras cosas informacion sobre el propdsito y naturaleza del
estudio, 1a naturaleza y riesgos al individuo participe, los beneficios que se
espera obtener, asi como aspectos del procedimiento a los que se
necesitara someter como resultado de su participacion™
La informacion que se le presente al participante debe abarcar desde los
valores prondsticos del procedimiento diagnéstico hasta el destino final de
la muestra biol6gica y se debe prever si la muestra va a ser destruida o si
formard parte de alguna coleccidon y con qué proposito. El consentimiento
informado debe promocionarse mucho antes de tomar la muestra, de un

' Fuentes D, Duilio v Diana Revilla L. Rev. Pert Med Exp Salud Pablica 2007; 24(1):51-56.
? Rocha, Jorge M. Propuesta de Protocolo Etico Modelo para La Recoleccion de Muestras de ADN Del
Comité Norte Americano del Proyecio de Diversidad del Genoma Humano Depanamento de
Antropologia de la Universidad de Flonda, EEUU
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modo serio, confiable, bien fundamentado y responsable, en un lenguaje
que el participante comprenda y entienda, se debe evitar dar mucha
informacion al participante porque se corre el riesgo que no la asimile y esto
afecte el proceso de toma del consentimiento informado.

Los investigadores deben conocer bien a la poblacion o comunidad antes de
iniciar la investigacion, deben involucrarse con ella para asegurarse que los
intereses y preocupaciones de la comunidad estardn verdaderamente
considerados en el proyecto, aunque |a recoleccibn de muestras sea
ejecutada por otros investigadores, ajenos a la comunidad. El establecer
una relacion estable con la poblacién antes de la presentacion del protocolo
de Investigacion favorece el muestreo, la toma del consentimiento
informado y crea una asociacion favorable de trabajo entre el investigador y
la comunidad a estudiar, dando como resultado el conocer |a cultura y
creencias de la comunidad, lo que garantiza el respeto de la autonomia y la
cultura de los participantes. "Como parte de una ética cientifica, cuando una
comunidad cientifica se encuentra en o cerca de una poblacién, éstos
deberian hacer todo lo posible para involucrar a la poblacién en la
investigacion...**

Es necesario involucrar a la comunidad en la planeacion de objetivos y sus
métodos, mejorando las técnicas de muestreo y por ende mejorar la calidad
cientifica del proyecto.

' Rocha, Jorge M. Propuesta de Protocolo Fuico Modelo para La Recoleccion de Muestras de ADN Del
Comté Norte Amernicano del Proyecto de Diversidad del Genoma Humano Departamentio de
Antropologia de la Universidad de Flonda, EEUU
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Anexo 6: Documento Consenso, Presentacion, publicaciéon del
Documento Consenso, nota de felicitacion y certificado

De participacion.
PROLOGO.-

Los egresados del V curso de Etica de la Investigacion en Seres Humanos de la
UNESCO, convencidos de que el respeto a los Derechos Humanos en la investigacion
con seres humanos es fundamental, mediante consenso, proponemos lineamientos que
deben considerarse de manera uniforme en todos los paises de Latinoamérica vy el
Canbe.

La Declaracion Universal sobre bioética y derechos Humanos ubica a la digmidad
humana como un referencial ético central para la ciencia y la tecnologia, debiendo ser
respetada en su totahdad. Es mnegable que la digmdad, como atnbucion nnata y
comiin a todos los seres humanos, estructura la construccion teorica de los DERECHOS
HUMANOS, sin la referencia a la digmdad humana éstos serian impensables como
derechos universales e inalienables. Empero, este concepto, considerado nicialmente
como de caracter innato, pasa a ser una concepcion de reconocimiento colectivo como
parte de una herencia historica de civilizacion

Las 1deas regentes de la investigacion deben ser el respeto a la dignidad de cada ser
humano cualesquiera que sean sus caracteristicas genéticas, politicas, rehigiosas, de
nacionalidad, economicas, culturales, el caracter unico de éstas y su biodiversidad; el
genoma humano no puede ser objeto de ganancias pecunianias, las aplicaciones de la
mnvestigacion deben tender a evitar el sufrimiento y mejorar la salud de los individuos
sin ningun tipo de discniminacion. Tales valores se fundamentan en la antropologia
filosofica o concepcion ontologica de la naturaleza humana. En este sentido, la
infraccion o violacion de los Derechos Humanos es no solo un quebranto legal sino
también ético de los valores humanos y, de manera mas radical, compromete la propia
condicion humana debido a su naturaleza libre, comunitana, constitutiva de 1gualdad, su
racionalidad, su individualidad y su diversidad.

[a perspectiva filos6fica nos muestra, el enlace entre los derechos del patrimonio
genémico humano, los derechos universales del hombre, y la naturaleza humana en si.
Estos, sin duda valores, y no solo derechos, se hacen expresos en la Declaracion
Universal sobre el Genoma Humano y Los Derechos Humanos cuando se habla de la
unidad fundamental de la familia humana, de que el genoma es patrimonio universal de
la humanidad; del respeto a la dignidad de cada individuo cualesquiera que sean sus
caracteristicas genéticas; del caracter anico de éstas y de su biodiversidad ; de que ¢l
genoma humano no puede ser objeto de ganancias pecunianas; de que se deben evitar
las practicas contrarias a la dignidad humana; de que las aplicaciones de la investigacion
deben tender a evitar el sufrimiento y mejorar la salud de los individuos sin ningun tipo
de discnmen. Tales valores se fundamentan en efecto, en una 1dea del hombre y, mas
precisamente, en una antropologia filosofica o concepcion ontologica de lo que es la
naturaleza humana. En este sentido, la infraccion o violacion de los Derechos Humanos
es no solo un quebranto legal sino también ético de los valores humanos y, de manera
mas radical, compromete la propia condicion humana; y esta se cifra definitivamente en
la naturaleza libre y comunitana del hombre, en su constitutiva igualdad, su
racionahidad, su individuahdad y su diversidad. Se trata, es verdad, de valores, 1deales y
virtudes que gravitan todos en torno a la 1dea central de la dignidad humana.
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En los paises menos desarrollados, especialmente en Aménca Latina, se observa a

diario y en muchas ocasiones ante la mira complice de quienes deberian velar por el
bienestar de las personas, la trasgresion sus derechos por parte de la industria
farmacéutica que instala inescrupulosos protocolos de investigacion favorecidos por
debilidades legislativas, cuya falta de unificacion de criterios para la aceptacion de
protocolos, mmcrementa aiun mas la vulnerabilidad en la que nos encontramos inmersos.

Es por eso, que desde éste espacio de aprendizaje, y reflejando la voluntad de todos
los que participamos en éste proyecto, decidimos realizar éste “Consenso
Latinoamericano en Etica de la Investigacion en Seres Humanos™. Estamos convencidos
de que los comités de Etica de Investigacion (CEI) deben ser organismos presentes en
todos los paises latinoamericanos, con poder decisorio para evaluar un proyecto frente
a las directrices éticas universales de investigacion en humanos; y cuyos criterios de
aprobacion sean independientes de toda injerencia politica, religiosa, gubernamental,
y/o de patrocinio. L.os CEI ademas tienen la responsabilidad de proteger la dignidad, los
derechos humanos y la segundad de los participantes en investigacion, como también
de empoderarlos de sus derechos.

Este es un consenso absolutamente plural, porque representa a gran parte de los
paises latinoamericanos, y refleja de manera fiel el deseo de aunar los criterios de
exigibilidad que deben estar presentes en todo aquellos protocolos de investigacion que
involucre a seres humanos en puntos tan sensibles como son Consentimiento
Informado, Seguimiento y acompafiamiento de los protocolos, Proteccion de probandos,
Confidencialidad de la informacion relacionada con los sujetos de estudio,
Financiamiento, Divulgacion de los resultados, Uso de placebo en Investigacion de
medicamentos, Beneficios de los probandos y la sociedad, uso del Doble estandar en
Investigacion, entre otros.

Consideramos que éste Consenso es una herramienta unl para defendernos de las
violaciones permanentes de nuestros Derechos como personas, como pacientes y en
definitiva, como Humanos.

. Consentimiento Informado (CI)

El C.1., debe ser la herramienta que garantice ¢l empoderamiento del paciente, como
sujeto de derechos y no como mero objeto de estudio.

Las personas vulneradas solo deberan incorporarse a estudios si se remueve o atenua
el factor que determina su vulneracion. Las personas vulneradas incluyendo mifios y
enfermos, solo podran participar en estudios clinico-terapéuticos que permitan
beneficios directos para ellos con minimos nesgos aceptables, igualmente: los
incompetentes mentales y las personas inconscientes o en estado de emergencia clinica,
solo podran ser reclutados para estudios con riesgos minimos s1 muestran expectativa de
beneficiarlos.

El C.I. debe caractenzarse por ser informativo, Comprensivo y Voluntario y su
proceso de obtencion debe ser dinamico y participativo con el probando, incluird un
conocimiento preciso de la accion, estar hbre de manipulaciones o controles externos y
asegurard la capacidad de discermmmiento del probando. Debe ademéas proporcionar
informacion de todos los riesgos y beneficios a los que estara expuesto el probando
durante y después de su participacion en la investigacion.

El C.1. como asentimiento escrito, podra ser revocado en cualquier momento futuro
por parte del probando, sin que esto le imphque desventaja o perjuicio alguno que
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comprometan su atencioOn meédica y sin entrafar represaha de parte de los
investigadores. Por ultimo el C.1. debera ser corto, concreto y confidencial.
Previo a la presentacion del C.1. al probando, éste debe ser autorizado por el ente
gubernamental respectivo o Comité de Etica encargado de la revision del protocolo.

II. Seguimiento y acompafiamiento de los protocolos.

Tanto la aprobacion los protocolos de investigaciébn, como el seguimiento y
monitoreo de las investigaciones en curso deberan estar fiscalizados por los CEIL Se
comprobara que el ensayo clinico cumpla con lo establecido en el protocolo, asi como
con las normas y regulaciones nacionales e internacionales, efectuando inspecciones
ordinanas y extraordinanas con personal calificado.

Con el objeto de la verificacion de lo propuesto en el C.I. se realizaran reuniones
penddicas con los investigadores para la presentacion de reportes parciales de las
actividades realizadas, de las conclusiones parciales, de los efectos adversos reportados,
temiendo el CEI la capacidad de revocar la aprobacion del protocolo va sea por
imcumplimiento del mismo o incremento del nesgo del probando. Las inspecciones se
realizaran en base a las guias elaboradas por la institucion reguladora del pais.

Se justifica la realizaci6n de auditorias externas por parte de la autonidad reguladora,
cuando existan evidencias razonables, de mcumplimiento del protocolo de investigacion
y de las normas de buena practica clinica.

En este sentido, se requieren de CEI acreditados e inscritos en asociaciones del orden
nacional (Ministerios de Salud, Investigacion etc.) ¢ internacional, que permitan la
divulgacion de informacion con otras regiones y/o paises

II. Proteccion de los probandos.

Las poblaciones vulnerables y vulneradas, deben recibir informacion adecuada con
las circunstancias en las que estan inmersas, empoderandolos y permitiéndoles la hibre,
informada y consiente toma de decisiones. Los Gobiernos y los CEI deben invertir en
educacioén, formacion moral y en desarrollo de la conciencia del cuidado de sus
miembros

Los ensayos clinicos en poblaciones vulnerables solo seran justificados cuando sean
de interés especifico y de naturaleza tal que solo puedan ser realizados en estos grupos
poblacionales y que por tanto existan datos procedentes de ensayos clinicos previos en
poblaciones con similares caracteristicas que confirmen su segundad.

Para asegurar la proteccion de menores de edad como poblacion de estudio, los
ensayos clinicos deberan contar con la aprobacion de un CEI que cuente con un
especialista en Pediatria o haya recabado asesoramiento sobre aspectos clinicos, éticos y
psicosociales en éste ambito, y solo se realizaran cuando no puedan ser realizados en

personas adultas.
Asi, los ensayos clinicos en adultos mayores, discapacitados fisicos y mentales, los

ensayos clinicos con mujeres y varones con incapacidad reproductiva, los ensayos
clinicos en gestantes, durante el trabajo de parto, parto, puerperio y lactancia, ensayos
clinicos en embriones, fetos, recién nacidos y mortinatos, requeriran de la participacion
de especialistas que vigilen expresamente el arca de su competencia (v. gr. Obstetras,
Genatras, Especialistas en Medicina Reproductiva, etc.)
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En los ensayos en grupos subordinados, debe participar uno o mas miembros de la

poblacion en estudio, u otra persona de la sociedad capaz de cautelar las condiciones y
derechos humanos basicos, sociales, culturales, que correspondan al grupo en cuestion.

En comunidades nativas se debe identificar a la autoridad culturalmente adecuada
para obtener el Cl y en caso de que no exista, se pueden obtener mediante instituciones
que proporcionen un medio de discusion para asuntos comunales mediante consensos.
Se debe garantizar que la investigacion sea de interés para dicha comunidad y produzca
beneficios directos para la misma.

Se debe garantizar la atencion vy el tratamiento médico gratuito del sujeto de
investigacion en caso de que sufriera algun dafo, como consecuencia propia del ensayo.
Se obliguen a otorgar compensacion adecuada por el dafo que un sujeto de
investigacion pueda sufrir como consecuencia del uso del producto en investigacion o
por un procedimiento o intervencion realizado con el proposito de investigacion
(procedimientos no terapéuticos).

Se debe indicar la responsabilidad del patrocinador; seguro de dafios para el sujeto de
investigacion, que cubra los riesgos del sujeto en el ensayo y la especificacion del lugar
donde se realizara la atencion médica necesaria. También una compensacion al sujeto
de investigacion, siempre que el dano no sea causado por la enfermedad.

IV. Confidencialidad de la informacion relacionada con los sujetos de
estudio.

La confidencialidad de la informacion relacionada a los sujetos de estudio, es una
forma de respetar la autonomia de los sujetos, al garantizar que no se revelen datos
correspondientes a su persona, a menos que ellos hayan dado su consentimiento expreso
en este sentido. La entrega de informacion a terceros puede generar discnminacion,
estigma social, ruptura famihiar, estrés ¢ incluso discnminacion en seguros médicos. Por
esto es obligacion de los investigadores:

e Mantener la confidencialidad de las muestras y la prnivacidad de la
informacion obtenida segun lo estipulado por el voluntario (anénimo, codificado
0 identificado).

e« No especular sobre los resultados individuales y/o colectivos obtemidos
(relacion de patologias con determinadas poblaciones)

e  Plamficar la entrega de resultados a los participantes y contar con planes
de asesoramiento (posibles tratamientos, médicos, psicologicos, etc.).

e Informar qué se hara con los resultados de la investigacion,
(publicaciones, patentes, etc. ).

Debe de asegurarse y expresarse por escrito y verbalmente la confidencialidad de los
datos obtemidos, asi como la confidencialidad y resguardo de matenal biolégico
extraido durante las investigaciones en biobancos. Dicha informacion no se utilizara en
investigaciones posteriores no especificadas en el C.1., mi serdn sometidas a valoracion
para discriminar a los sujetos de investigacion.

Para reutilizar las muestras de biobancos en futuras investigaciones, se debe de
solicitar nuevamente un C.1., que proporcione informacion de la nueva investigacion.
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El financiamiento de los CIEIS debe surgir del cobro de tasas por investigacion que
deben ser pagadas por los patrocinadores del estudio, no directamente a los miembros
de los CEIl sino a las entidades que regulan sus funciones. En el caso de los proyectos o
protocolos presentados por investigadores de la misma institucion a la que pertenece el
CElL éstos podran ser eximidos de pagar las tasas pertinentes, para asi fomentar los
proyectos locales que realicen investigaciones con pertinencia social en relacion a la
problematica local.

Es importante desvincular directamente CEI de las personas y/o empresas que
requieren sus servicios. En este sentido, quien demande el servicio, y no pertenezca a la
institucion de la que forma parte el CEI lo puede solicitar al ente regional y/o nacional,
quien(es) remitiran al respectivo CEL. Estos deben estar adscritos y acreditados en una
organizacion de caracter Institucional y Nacional por lo que la financiacion de los CEI
vendria tanto del mivel Nacional (Consejo Nacional de Bioética, Ministerio de la
Proteccion Social), como del Local (Instituto Regional de Salud, Umversidad del CEI).

VI. Divulgacion de los resultados (a los comités, a los probandos, y a la
comunidad cientifica en general).

Los resultados de las investigaciones deben verificarse a través de los organismos
locales, mediante seguimiento a través de pruebas aleatonas para corroborar que los
resultados entregados por quienes realizaron el proyecto han cumplido y s¢ han ajustado
a las normas y protocolo correspondiente. Al final de la evaluacion y si ésta cumphé
con los parametros establecidos, debera realizarse una publicacion donde se muestren
los resultados.

Persiguiendo fines de seguridad, se debe crear un registro latinoamericano de
investigaciones biomédicas que socialice los resultados de las evaluaciones éticas de los
protocolos de investigacion, al igual que los resultados de las investigaciones ya
realizadas, para que sean conocidos por todos los paises miembros.

Desde el punto de wvista cientifico, el libre acceso de informacion ewitaria la
innecesaria duplicacién de estudios, la divulgacion selectiva de resultados, la
colaboracion y justa competencia entre investigadores y la comparacion entre los
protocolos de estudio y los resultados obtenidos.

Cada protocolo de investigacion debe registrarse en su lugar de ejecucion, mencionar
qué comité lo evalud y cual fué el resultado de dicha evaluacion, quién es el
investigador principal y qué laboraténo lo patrocino.

VIIL Uso de placebo en Investigacion de medicamentos.

El uso de placebos en ensayo clinicos solo se justifica cuando no existe un
tratamiento preventivo, diagnostico o terapéutico eficaz para la patologia en estudio.
Bajo ningan concepto se le debe negar al sujeto en estudio el derecho de recibir un
tratamicnto cficaz si este ya existe. Adicionalmente, se deben tener en cuenta otras
consideraciones cuando se justifique el uso de placebos; la duracion del estudio, el tipo
o estadio de la enfermedad, el objetivo primario del estudio y el tipo o estadio de la
enfermedad, el objetivo pnnmano del estudio y el tipo de medicamento testeado. Este
altimo, no debe infligir riesgos inaceptables y el sujeto en estudio debe estar
debidamente informado y en comprension de los nesgos que el estudio pueda provocar.
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Se debe considerar las siguientes situaciones en las que hay accesibilidad ética al uso

de placebo, en orden decreciente:

e [nexistencia de terapia comprobada

e Terapia disponible asociada a enfermedad leve.

e Terapia dispomible y corto tiempo de exposicion al
placebo.

e Terapia disponible con pequefio beneficio.

e Terapia disponible con pequefa diferencia en relacion al
placebo.

VIIL. Beneficios de los probandos en particular y de la poblacion en
general donde se realizo el estudio, después de la investigacion.

La disponibilidad de medicamentos eficaces para los sujetos participantes en
protocolos de investigacion, después, o al término de la expenmentacién es una
cuestion moral universal. El probando debe ser el primero en beneficiarse una vez que
se sometio a los nesgos de la investigacion, por tanto, todos los probandos deberian
gozar del beneficio de los resultados si éstos fueran beneficiosos, y de la reparacion de
los daiios ocurridos si los hubiere, a causa del trabajo de investigacion en curso. En el
caso de las imvestigaciones de medicamentos, de encontrar efectos beneficiosos, se
deberia asegurar el acceso gratuito de los participantes hasta la cura, remision o de
tratarse de enfermedades cronicas, de por vida. Durante el proceso de investigacion,
debera asegurarse que el probando no deba incurrir en gasto alguno (transporte, lucro
cesante, etc.) que debera ser absorbido por la entidad patrocinante

kn caso de ensayos en comunidades nativas cuando el conocimiento generado por la
investigacion esté disponible debera velarse para que se aplique en beneficio de la
comunidad participante.

A nivel inmediato en una investigacion, pueden considerarse beneficios en servicios
de salud que mejoren la calidad de vida de la poblacion y a largo plazo, beneficios
acordes con las necesidades y priondades 1dentificadas; como resultado de consenso y
evaluacion entre investigadores, lideres poblacionales y Comité Nacional. Se debe tener
en cuenta que las poblaciones participes son “socios” en la investigacion y no solo
sujetos de investigacion, por lo que como en toda sociedad, los beneficios mediatos e
inmediatos deben ser compartidos.

IX. Uso del Doble estandar en Investigacion

El doble estandar en investigacion expone a las poblaciones vulnerables, propone
procesos terapéuticos abusivos y viola agresivamente los derechos humanos y sus
valores, poniendo en riesgo la vida y la dignidad de los individuos. Los estudios que
utilizan el doble estandar ético reafirman las desigualdades de poder socioecondémico y
oprimen a las poblaciones vulnerables, subestimando sus valores y existencia,
fomentando ¢ incrementando la desigualdad. No es deber de las poblaciones vulnerables
sacrificarse para el beneficio de la humamdad, vulnerandose ain mas. Hay necesidad de
un control riguroso de las investigaciones a partir de regulaciones universales con
mecanismos de proteccion individuales de cada pais, en especial en los paises en vias de
desarrollo.
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En las investigaciones multicéntricas, cada pais tiene el derecho y la obligacion de

hacer el analisis ético del protocolo que se desarrollara en su pais y aprobarlo o
rechazarlo segin cumpla o no los estandares locales.

X. Conflicto de intereses

Cada investigador debe firmar una declaracion jurada indicando que no tiene relacion
alguna con El CEl donde sera evaluado el protocolo en cuestion. Este es un claro
conflicto de interés que lamentablemente se repite en muchas ocasiones. Debe
establecerse sanciones normatizadas para este tipo de irregulandad.

Es por esto que resulta imprescindible un registro latinoamencano de los CEl y
laboratorios y la nOmina de los médicos o investigadores de otra profesion que actian
en dichos lugares.

Esta informacién debe ser publica.

Consensuamos éste documento:

« Por Argentina:
o Amelia Matilde Franchi
o Daniel Gustavo Cofone

. Por Bolivia:
o Gladys Bustamante Cabrera.
« Por Brasil:

o Simone Brasil de Oliveira Iglesias
. Por Colombia:
o Pavel Alejandro Hernandez Alcalde
o Angela Lopera de Pefia
. Por Costa Rica:
o Ricardo Arturo Guerrero Urefa
o Silvia Ramirez Hidalgo
o Susana Esquivel Aguilar
. Por Ecuador:
o Jorge Enrique Calderén Salazar
o Sandra Mifo
. Por Guatemala:
o Hilda Elena Valencia Marroquin de Abril

. Por México:
O Agustin Loria Argaiz
. Por Peru:

o Gladys Maria Garro Nufez
o0 Lady Patricia Yamaguchi Diaz
o Marcela Cancino

Bogota, Noviembre 2010
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Prélogo 88

Los egresados del V Curso de Etica de la Investigacion en Seres Humanos del Programa de
Educacion Permanente en Bioética (Redbioética/lUNESCO), convencidos de que el respeto a
los Derechos Humanos en la investigacion con seres humanos es fundamental, mediante
consenso, proponemos los lineamientos que creemos que deben considerarse de manera
uniforme en todos los paises de Latinoamérica y el Caribe.

La Declaracion Universal sobre Bioética y Derechos Humanos ubica a la dignidad humana
como un referencial ético central para la cencia y la tecnologia, debiendo ser respetada en su
totalidad. Es innegable que la dignidad, como atribuciéon innata y comun a todos los seres
humanos, estructura la construccion teénca de los DERECHOS HUMANOS, sin la referencia a
la dignidad humana éstos serian impensables como derechos universales e inalienables
Empero, este concepto, considerado iniciaimente como de caracter innato, pasa a ser una
concepcaidn de reconocimento colectivo como parte de una herencaa histonca de civilizacon.

La perspectiva filosofica nos muestra el enlace entre los derechos del patrimonio gendmico hu-
mano, los derechos universales del hombre, y la naturaleza humana en si. Estos, sin duda
valores y no solo derechos, se hacen expresos en la Dedclaracién Universal sobre el Genoma
Humano y los Derechos Humanos cuando se habla de la unidad fundamental de la familia
humana, de que el genoma es patnmonio universal de la humanidad, del respelo a la dignidad
de cada ndividuo cualesquiera que sean sus caracteristicas geneticas, del caracter unico de
éstas y de su biodiversidad, de que el genoma humano no puede ser objeto de ganancias
pecunianas, de que se deben evitar las practicas contrarias a la dignidad humana, de que las
aplicaciones de la investigacion deben tender a evitar el sufrimiento y mejorar la salud de los
individuos sin ningun tipo de discnmen. Tales valores se fundamentan en efecto, en una idea
del hombre y, mas preasamente, en una antropologia filosofica o concepadn ontologica de lo
que es la naturaleza humana. En este sentido, la infraccion o violacion de los Derechos
Humanos es no solo un quebranto legal sino tambien ético de los valores humanos y, de
manera mas radical, compromete la propia condicion humana, y esta se afra definitivamente
en la naturaleza hbre y comunitana del hombre, en su constitutiva igualdad, su raconalidad, su
individualidad y su diversidad. Se trata, es verdad, de valores, ideales y virtudes que gravitan
todos en tomo a la idea central de la dignidad humana.

En los paises menos desarrollados. especiaimente en Ameérica Latina, se observa a diano y en
muchas ocasiones ante la mirada complice de quienes deberian velar por el bienestar de las
personas, la violacion de sus derechos por parte de la industna farmacéutica que instala
inescrupulosos protocolos de investigacon favorecados por debilidades legislativas, cuya faita
de unificacdén de criterios para |a evaluacidn de protocolos, incrementa aun mas la
vuinerabilidad en la que nOs encontramos INMersos.

Es por eso. que desde éste espacio de aprendizaje, y reflejando la voluntad de todos los que
participamos en éste proyecto, decidimos realizar éste “Consenso Latinoamericano en Etica de
la Investigacion en Seres Humanos” Estamos convencdos de que los comités de Etica de
Investigacion (CEl) deben ser organismos presentes en todos los paises latinoamencanos, con
poder decisorio para evaluar un proyecto frente a las directrices éeticas universales de
Investigacion en humanos, y cuyos critenos de aprobacon sean independientes de toda
injerencia politica, religiosa, gubemamental, y/o de patrocinio Los CEl ademas tienen la
responsabilidad de proteger la dignidad, los derechos humanos y la seguridad de los
participantes en investigacaon, como lamben de empoderarios de sus derechos.

Este es un consenso absolutamente plural, porgque representa a gran parte de los paises
latinoamericanos, y refleja de manera fiel el deseo de aunar los criterios de exigibilidad que
deben estar presentes en todo aquellos protocolos de investigacion que involucren a seres
humanos en puntos tan sensibles como son Consentimiento Informado, Seguimiento y
acompafiamiento de l0s protoRevista Redbioétical UNESCO, Afo 1, 1(2), 127-133, 2010 - ISSN 2077-9445
Consenso Latinoamericano 129



colos, Proteccion de probandos, Confidencialidad de la informacion relacionada con los sujot0339
de estudio, Financiamiento, Divulgacion de los resultados, Uso de placebo en Investigacion de
medicamentos, Beneficios de los probandos y la sociedad, uso del Doble estandar en
Investigacion, entre otros.

Consideramos que éste Consenso es una herramienta util para defendernos de las violaciones
permanentes de nuestros Derechos como personas, como pacientes y en definitiva, como
Humanos.

|. Consentimiento Informado (ClI)

El C.|., debe ser |la herramienta que garantice el empoderamiento del paciente, como sujeto de
derechos y no como mero objeto de estudio.

Las personas vulneradas solo deberan incorporarse a estudios si se remueve o atenua el factor
que determina su vulneracion. Las personas vulneradas incluyendo nifios y enfermos, solo
podran participar en estudios clinico-terapéuticos que permitan beneficios directos para ellos
con minimos nesgos aceptables;, iguaimente: los incompetentes mentales y las personas
inconscientes o en estado de emergencia clinica, solo podran ser reclutados para estudios con
rnesgos minimos si estos muestran expectativa de beneficiarios.

El C.|. debe caractenzarse por ser informativo, comprensivo y voluntano y su proceso de ob-
tencidén debe ser dinamico y participativo con el probando, incluira un conocimiento preciso de
la accién, estar libre de manipulaciones o controles externos y asegurara la capacidad de
discemimiento del probando Debe ademas proporcionar informacion de todos los resgos y
beneficios a los que estara expuesto el probando durante y después de su participacion en la
investigacion.

El C.|. como asentimiento escrito, podra ser revocado en cualquier momento futuro por parte
del probando, sin que esto le implique desventaja o perjuicio alguno que comprometan su
atencion médica y sin entrafiar represalia de parte de los investigadores. Por ultimo el C.I.
debera ser corto, concreto y confidencial

Previo a la presentacion del C.|. al probando, éste debe ser autonzado por el ente
gubernamental respectivo o Comité de Etica encargado de la revision del protocolo.

Il. Seguimiento y acompanamiento de los protocolos

Tanto la aprobacion los protocolos de investigacion, como el seguimiento y monitoreo de las in-
vestigaciones en curso deberan estar fiscalizados por los CEl Se comprobara que el ensayo
clinico cumpla con lo establecido en el protocolo, asi como con las normas y regulaciones
nacionales e inlernacionales, efecluando inspecciones ordinanas y extraordinanas con
personal calificado

Con el objeto de la verificacion de lo propuesto en el C.|. se realizaran reuniones periddicas con
los investigadores para la presentacion de reportes parciales de |las actividades realizadas, de
las conclusiones parciales, de los efectos adversos reportados, teniendo el CEl |a capacidad de
revocar la aprobacion del protocolo ya sea por incumplimiento del mismo o incremento del
rnesgo del probando. Las inspecciones se realizaran en base a las guias elaboradas por la
institucion requladora del pais

Se justifica la realizacion de auditorias extemas por parte de la autoridad reguladora, cuando
existan evidencias razonables, de incumplimiento del protocolo de investigacion y de las
normas de buena practica clinica.

En este sentido, se requieren de CE| acreditados e inscritos en asociaciones del orden nacional
(Ministerios de Salud, Investigacion etc) e intemacional, que permitan la divulgacion de
informacién con otras regiones y/o paises 130
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Las poblaciones vulnerables y vulneradas, deben recibir informacibn adecuada a las
circunstancias en las que estan inmersas, empoderandolos y permitiéndoles la libre, infformada
y conciente toma de decisiones. Los Gobiemos y los CEl deben invertir en educacion,
formacion moral y en desarrolio de la conciencia del cuidado de sus miembros

Los ensayos clinicos en poblaciones vulnerables solo seran justificados cuando sean de interes
especifico y de naturaleza tal que solo puedan ser realizados en estos grupos poblacionales y
que por tanto existan datos procedentes de ensayos clinicos previos en poblaciones con
similares caracteristicas que confirmen su seguridad.

Para asegurar la proteccion de menores de edad como poblacion de estudio, los ensayos
clinicos deberan contar con la aprobacion de un CEl que cuente con un especialista en
Pediatria 0 haya recabado asesoramiento sobre aspectos clinicos, éticos y psicosociales en
éste ambito, y sblo se realizaran cuando no puedan ser realizados en personas adultas.

Asl, los ensayos clinicos en adultos mayores, discapacitados fisicos y mentales, los ensayos
clinicos con mujeres y varones con incapacidad reproductiva, 108 ensayos clinicos en
gestantes, durante el trabajo de parto, parto, puerperio y lactancia, ensayos clinicos en
embriones, fetos, recién nacidos y mortinatos, requeriran de la participacion de especialistas
que vigilen expresamente el area de su competencia (v. gr. Obstetras, Genatras, Especialistas
en Medicina Reproductiva, etc.)

En los ensayos en grupos subordinados, debe participar en el CEl uno o mas miembros de la
poblacion en estudio, u otra persona de la sociedad capaz de cautelar las condiciones y
derechos humanos basicos, sociales, culturales, que correspondan al grupo en cuestion.

En comunidades nativas se debe identificar a la autoridad culturalmente adecuada para
obtener el Cl y en caso de que no exista, se puede obtener mediante instituciones que
proporcionen un medio de discusion para asuntos comunales mediante consensos. Se debe
garantizar que la investigacion sea de interés para dicha comunidad y produzca beneficios
directos para la misma

Se debe asegurar la atencion y el tratamiento médico gratuito del sujeto de investigacion en
caso de que sufriera algun dafio, como consecuencia propia del ensayo, obligando a los
patrocinadores del estudio a otorgar compensacion adecuada por el dafio que un sujeto de
investigacion pueda sufrir como consecuencia del uso del producto en investigacion o por un
procedimiento o intervencion realizado con el propésito de investigacion (procedimientos no
terapéuticos)

Se debe indicar la responsabilidad del patrocinador, seguro de dafos para el sujeto de
investigacion, que cubra los riesgos del sujeto en el ensayo y la especificacion del lugar donde
se realizara la atencidn medica necesana. También una compensacion al sujeto de
investigacion, siempre que el dafio no sea causado por la enfermedad.

IV. Confidencialidad de la informacion relacionada con los sujetos de estudio

La confidencialidad de la informacion relacionada a los sujetos de estudio, es una forma de
respelar la autonomia de los sujelos, al garantizar que no se revelen datos correspondientes a
su persona, a menos que ellos hayan dado su consentimiento expreso en este sentido La
entrega de informacion a terceros puede generar discriminacion, estigma social, ruptura
familiar, estrés e incluso discriminacién en seguros meédicos. Por esto es obligacion de los
investigadores:

Mantener la confidencialidad de las muesBBtras y la privacidad de la informacion obte-
nida segun lo estipulado por el voluntario (anénimo, codificado o identificado).

No especular sobre los resultados indiviBBduales y/o colectivos obtenidos (relacion de

patologias con determinadas poblaciones)Revista Redbioética/ UNESCO, Afo 1, 1(2), 127-133,
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Planificar la entrega de resultados a los BBparticipantes y contar con planes de asesoramientog |
(posibles tratamientos, médicos, psicologicos, etc.).
Informar qué se hara con los resultados de BBla investigacion, (publicaciones, patentes, etc.).

Debe de asegurarse y expresarse por escrito y verbalmente la confidencialidad de los datos ob-
tenidos, asi como la confidencialidad y resguardo de matenal biologico extraido durante las
investigaciones en biobancos. Dicha informacion no se utilizara en investigaciones postenores
no especificadas en el C.|, ni seran sometidas a valoracion para discriminar a los sujetos de
investigacion.

Para reutilizar las muestras de biobancos en futuras investigaciones, se debe de solicitar
nuevamente un C |, que proporcione informacion de la nueva investigacion.

V. Financiamiento

El financiamiento de los CIEIS debe surgir del cobro de tasas por investigacion que deben ser
pagadas por los patrocinadores del estudio, no directamente a los miembros de los CEl sino a
las entidades que regulan sus funciones. En el caso de los proyectos o protocolos presentados
por investigadores de la misma institucion a la que pertenece el CEl, éstos podran ser eximidos
de pagar las tasas pertinentes, para asi fomentar los proyectos locales que realicen
investigaciones con pertinencia social en relacion a la problematica local.

Es importante desvincular directamente a los CEl de las personas y/o empresas que requieren
sus servicios. En este sentido, quien demande el servicio, y no pertenezca a la institucion de la
que forma parte el CEl, lo puede solicitar al ente regional y/o nacional, quien(es) remitiran al
respectivo CEl. Estos deben estar inscriptos y acreditados en una organizacién de caracter
Institucional y Nacional por lo que la financiacion de los CEl vendria tanto del nivel Nacional
(Consejo Nacional de Bioética, Ministerio de la Proteccion Social), como del Local (Instituto
Regional de Salud, Universidad del CEI).

VI. Divulgacion de los resultados (a los comités, a los probandos, y a la
comunidad cientifica en general)

Los resultados de las investigaciones deben venficarse a traves de los organismos locales, me-
diante seguimiento a travées de pruebas aleatonas para corroborar que los resultados
entregados por quienes realizaron el proyecto han cumplido y se han ajustado a las normas y
protocolo correspondiente. Al final de la evaluacion y si ésta cumplid con los parametros
establecidos, debera realizarse una publicacion donde se muestren los resultados.

Persiguiendo fines de seguridad, se debe crear un registro lalinoamercano de invesligaciones
biomeédicas que socialice los resultados de las evaluaciones eticas de |os protocolos de invest-
gacion, al igual que los resultados de las investigaciones ya realizadas, para que sean
conocidos por todos los paises miembros.

Desde el punto de vista cientifico, el libre acceso de informacion evitaria la innecesaria
duplicacion de estudios, la divulgacion selectiva de resultados, |la colaboracion y justa
competencia entre investigadores y la comparacion entre los protocolos de estudio y los
resultados obtenidos

Cada protocolo de investigacion debe registrarse en su lugar de ejecucion, mencionar qué
comité lo evalud y cual fue el resultado de dicha evaluacion, quién es el investigador principal y
que laboratorio lo patrocino. 132



Vil. Uso de placebo en Investigacién de medicamentos 92

El uso de placebos en ensayo clinicos solo se justifica cuando no existe un tratamiento
preventivo, diagnoéstico o terapéutico eficaz para la patologia en estudio. Bajo ningun concepto
se le debe negar al sujeto en estudio el derecho de recibir un tratamiento eficaz s este ya
existe

VIil. Beneficios de los probandos en particular y de la poblacién en general
donde se realizé el estudio, después de la investigacion

La disponibilidad de medicamentos eficaces para los sujetos participantes en protocolos de
investigacion, después, o al téermino de la experimentacion es una cuestion moral universal. El
probando debe ser el primero en beneficiarse una vez que se sometid a los rnesgos de la
investigacion, por tanto, todos los probandos deberian gozar del beneficio de los resultados si
éstos fueran beneficiosos, y de la reparacion de los dafios ocurmidos si los hubiere, a causa del
trabajo de investigacion en curso. En el caso de las investigaciones de medicamentos, de
encontrar efectos beneficiosos, se deberia asegurar el acceso gratuito de los participantes
hasla la cura, remision o de lratarse de enfermedades cronicas, de por vida. Durante el
proceso de investigacion, debera asegurarse que el probando no deba incumr en gasto alguno
(transporte, lucro cesante, etc.) que debera ser absorbido por la entidad patrocinante.

En caso de ensayos en comunidades nativas cuando el conocimiento generado por la investi-
gacion esteé disponible debera velarse para que se aplique en beneficio de la comunidad partici-

pante.

A nivel inmediato en una investigacion, pueden considerarse beneficios en servicios de salud
que mejoren la calidad de vida de la poblacion y a largo plazo, beneficios acordes con las
necesidades y prioridades identificadas, como resultado de consenso y evaluacion entre
investigadores, lideres poblacionales y Comité Nacional Se debe tener en cuenta que las
poblaciones participes son “socios” en la investigacion y no solo sujetos de investigacion, por lo
gue como en toda sociedad, los beneficcos mediatos e inmediatos deben ser compartidos.

IX. Uso del Doble estandar en Investigacion

El doble estandar en investigacion expone a las poblaciones vulnerables, propone procesos te-
rapéulicos abusivos y viola agresivamente los derechos humanos y sus valores, poniendo en
riesgo la vida y la dignidad de los individuos. Los estudios que utilizan el doble estandar ético
reafirman las desigualdades de poder socioeconomico y oprimen a las poblaciones
vulnerables, subestimando sus valores y existencia, fomentando e incrementando I|a
desigualdad. No es deber de las poblaciones vulnerables sacrificarse para el beneficio de la
humanidad, vulnerandose aun mas. Hay necesidad de un control riguroso de las
investigaciones a partir de regulaciones universales con mecanismos de proteccion individuales
de cada pais, en especial en los paises en vias de desarrolio.

En las investigaciones multicentncas, cada pais tiene el derecho y la obligacion de hacer el
analisis ético del protocolo que se desarrollara en su pais y aprobario o rechazarlo segun
cumpla o no los estandares locales.

X. Conflicto de intereses

Cada investigador debe firmar una declaracién jurada indicando que no tiene relaciéon alguna
con el CEl donde sera evaluado el protocolo en cuestion. Este es un claro conflicto de interés
que lamentablemente se repite en muchas ocasiones. Debe establecerse sanciones
normatizadas para este tipo de irregulandad Revista Redbioética/lUNESCO, Afo 1, 1(2), 127-133, 2010 -
ISSN 2077-8445 Consenso Latinoamericano 133



Es por esto que resulta imprescindible un registro latinoamericano de los CEl y laboratorios y 1a93
nomina de los médicos o investigadores de otra profesion que actuan en dichos lugares.

Esta informacion debe ser publica.
Nota del Editor (con declaracién de conflicto de intereses)

Este Consenso es el resultado de la reflexion compartida y espontanea de un grupo de
alumnos (cuasi egresados) del V Curso de Elica en Investigacién en Seres Humanos del
Programa de Educacion Permanente en Bioética de |la Redbioetica/UNESCO para América
Latina y el Caribe. Tuvo su origen en uno de los chats que se hacen durante el curso para
intercambiar perspectivas y aclarar dudas, en el que uno de los participantes lanzé la idea del
Consenso, que fue recogida por el grupo de manera entusiasta. El trabajo que sigue es el
resultado de esa iniciativa, que se desarrolld sin intervencion del tutor del curso en lo que se
refiere a los contenidos expuestos, que son producto de la exclusiva elaboracion del grupo, sin
censuras ni comrecciones que no fueran propias y espontaneas. El Consenso fue presentado en
el IV Encuentro del Programa de Educacién Permanente en Bioética, en el marco del ||
Congreso de la Redbioética UNESCO, que se realizara del 23 al 26 de Noviembre en la ciudad
de Bogota (Colombia)

El conflicto de intereses aludido consiste en que el Editor de la revista es también el tutor del
grupo, de lo que se considera muy afortunado. Sin embargo, la publicacion de este Consenso
no fue decidida por él, sino por el Director de la revista, Dr. Volnei Garrafa, la Coordinadora
Ejecutiva de la Redbioética UNESCO, Dra. Susana Vidal, y la aclamacion de casi todos los
integrantes del Consejo Directivo de la Red presentes en Bogota en ese momento.

Esto no impide que, tanto en mu funciéon de Editor como de tutor docente, manifieste mi admiracion por
un trabajo tesonero y paciente de debate internacional de ideas y propuestas que culmind con este
Consenso Latinoamencano




Re: FELICITACIONES

Luis Justo (justo@gmail.com)

domingo, 28 de noviembre de 2010 05:50:21 p.m.

gladys bustamante cabrera (gladysbustamante@hotmail.com)

ragurena l6@hotmail.cont ladypatriciay@yahoo.com; Daniel Cofone (danielcofone@yahoo.com.ar);
Agustin Loria (dr_loria@hotmail com): franchiamelia@hotmail.com; angelalopera@gmail.comy
hildvalencis @gmail.com jecalder @uees.edu.ec marcancino@gmail.com; urbandtpm@hotmail.comy
pahalda@hotmail.com: sali7980@hotmail.com: silramhid@hotmail.com: brasiglesiasp @uol.com.br

Querida gente:

ya de regreso (algo cansado) quiero emiaries a tod@s un gran abrazo, cargado de admiracién por el
trabajo que han hecho. Tengo la sensacion de que se ha conformado un verdadero grupo de trabajadores
intelectuales y también de amigos, con una clara orientacidn hacia una bioética para y desde nuestros
pueblos. También creo que valdria la pena que sigan trabajando en conjunto, formando un nucleo con esa
orentacion, cosa escasa en nuestra region. Les cuento que hemos conversado en ese sentido con Claudio
Lorenzo y Dora Porto, pensando en un indispensable acercamiento de la bioétca latinoamericana y del
Caribe hacia la salud popular y quienes estdn trabajando y militando en el area.

Este primer paso tan auspicioso que han dado puede ser el origen de un grupo que siga intentado ese
acercamiento, y apuntando a la escucha de nuestros pueblos, que muchas veces con sus practicas y luchas
nos marcan rumbos éticos de los que la bioética mas académica estd aun alejada.

Pero en fin, ach lo importante es que ustedes prosigan con su trabajo y su debate y decidan su propio
rumbo.

Quiero decirles que me siento muy orgulloso de haber podido participar (aunque solo fuera como molesto
acicate) y compartir con ustedes la gestacion de este consenso, que ha dejado con la boca abierta a més de
o8

Debo anotar por otra parte, que la convocatoria que han hecho a festejar tomando unos tragos juntos, ya
ha sido puesta en prictica pues, aun lamentando las ausencias, no se cejé en la aspiracion de consumir
diversos brebajes regionales de alto contenido bioétco y bioetilico, lo que origind conversaciones e
intercambios vivos y de alto nivel tedrico i) Habré otras futuras ocasiones!

El afo préximo tendré que ir 8 Ecuador por una consultoria (creoc que en enero), y en marzo a Cuba a dar
un curso en la maestria de Pepe Acosta y luego a Costa Rica, asi que creo que habra posibilidad de que nos
encontremos con vari@s de ustedes.

Les reitero una vez mas mi alegria y mi respeto por lo que han trabajado y mi esperanza que sigan adelante
usando sus propios criterios y elaboraciones!

{Un gran abrazo para todas y todos!

Luis &
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