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¢ Etica o Bioética?

* Etica: estudio y aplicacion de los valores y los
conflictos de valores de una persona, un grupo
0 una cultura con el fin de definir nuestros
deberes en una situacion determinada.

 Bioética: estudio de las cuestiones eéticas
acerca de la vida que surgen en las relaciones
entre las ciencias naturales y - las ciencias
soclales. El criterio ético fundamental es el
respeto al ser humano, a
sus derechos inalienables, a su bien verdadero
e integral.



¢, CEl o CBI?

 CEl:  _caracter ~ normativo,
cumplimiento de requisitos de la
ética de investigacion.

« CBI: aspecto Integral de Ila
iInvestigacion en el contexto socio-
historico local, nacional e
iInternacional y el marco de los
derechos humanos y de la ética de
Investigacion.

DUBDH Art. 19; CIOMS pauta 23



Base ética

 Derechos Humanos: Declaracion Universal
de Derechos Humanos (ONU, 10 dic 1948).
dignidad y valor de la persona humana,
Igualdad de todas las personas, pueblos y
naciones”

« Art. 27 "toda persona tiene derecho ... a
participar en el progreso cientifico 'y en los
peneficios que de él resulten”. obligacion de
ooner los avances cientificos y
niotecnologicos a disposicion de todos los
pueblos del mundo.

UNESCO, 2005



Valores éticos basicos

lgualdad y dignidad Desigualdades
de los seres humanos soclales y
vulnerabilidad
individual

Justicia correctiva, responsabilidad social,
solidaridad,

autonomia participativa,
beneficencia/ no-maleficencia

Beneficios: acceso, distribucion justa

DUBDH, UNESCO 2005



Etica de la investigacion en seres
humanos

* Importancia social, cientifica o
clinica

* No exponer seres humanos a riesgos
0 potencial dano si no se espera un
resultado “valioso”:

» Uso responsable de recursos limitados
y evitar “explotacion”

F Lolas S, A Quezada S., 2003 ¢ Qué hace que la investigacion clinica sea ética?
Programa Regional de Bioética OPS/OMS



¢, Quée son los comites de
bioética?

Un comité de bioética se encarga de
abordar sistematicamente y de forma
continua la dimension ética de:

las ciencias médicas y de la salud.

*|as ciencias biologicas.

*las politicas de salud innovadoras.
Enfoque integral

Permanencia: estabilidad y continuidad




Trabajo en equipo
multidisciplinario

Metodologia de la investigacion
Derechos humanos /bioética
Conflictos de interés

Responsabilidad: confidencialidad,
compromiso

Capacidad de dialogo
Experiencia como participante

Tiempo
UNESCO 2006, CIOMS 2016 Pautas 15,23, 25



Obligaciones legales

Aplicables al CEI/CBI, los

Investigad

ores, los patrocinadores:

*Respetar

as normas y reglamentos éticos

de los organismos del pais patrocinador.

*Respetar las normas y reglamentos éticos
de los organismos del pais anfitrion.



Propdsito de los CBI/CEI

 Educacion para ayudar a entender vy
apreciar las politicas de salud (y sociales
en general) y los conceptos de bioética y
derechos humanos a:

— los presidentes y miembros de los CEl

— los investigadores

— los profesionales de la informacién

— el publico en general

 Analisis de los problemas y preguntas
éticas de la Investigacion cientifica con

humanos.



Proteccion de participantes

lgualdad, valor
Investigacion y
transnacional responsabilidad

social

Art. 1,14, 21 DUDH y
DUBDH
Pautas 1y 2 CIOMS 2016

lgualdad,
solidaridad,
cooperacion

Art. 10, 23, 24 DUBDH
Pautas 3y 8 CIOMS 2016

Beneficios
compartidos



Proteccion de participantes

Dignidad,
Seleccidon de vulnerabilidad

. proteccion
partICIpanteS YA\rt. 8,11, 12 DUBDH

Pautas 3, 7, 15-19 CIOMS
2016

Consentimiento Dignidad

. Art. 3,5 - 7 DUBDH
Informado Pautas 9y 10 CIOMS 2016



Proteccion de participantes

| Valor y
Riesgos / responsabilidad
beneficios social

Art. 1, 4,9, 20 DUDH
Pautas 1, 2, 13, 14 CIOMS
2016

lgualdad,
solidaridad,
cooperacion

Art. 13 - 15 DUBDH
Pautas 3y 8 CIOMS 2016

Beneficios
compartidos



Proteccion de participantes

Responsabilidad

: P soclal
clentifico k.
honestidad
Art. 18 DUBDH

Pautas 1, 23, 24 CIOMS 2016

Respecto de la

_ socledad,
anfllctos de transparencia,
Intereses honestidad

Art. 18 DUBDH
CIOMS 2016



¢Velar por la “calidad” de los
proyectos sometidos a su
aprobacion?

Validez cientifica:
“mala ciencia, no es
etica”

Objetivo cientifico claro

Diseno y Metodologia
valida y practicamente
generalizable

“Poder suficiente”
Plan de analisis adecuado
Factibilidad

> Nivel de
requerido

» Composicion de los
Comites

» Carga de trabajo

» Potenciales conflictos
con otros procesos de

revision metodologica
por pares

revision

F Lolas S, A Quezada S., 2003 ¢ Qué hace que la investigacion clinica sea ética?

Programa Regional de Bioética OPS/OMS




Guia 23: requisitos para la
revision de protocolos

 Antes de Iniciar
« Estandares de calidad
 Normas uniformes en todo el pais

 Recursos suficientes pero no
desperdiciarlos en Investigacion
carente de valor

« Contribuciones transparentes

Pauta 23 Guia cioms 2016 http://www.cioms.ch/ethical-guidelines-2016



Guia 23: requisitos para la
revision de protocolos

= Seguridad del sitio y de las
Intervenciones

= Factibilidaa

= Mecanismo de apelacidn

* Proyectos con riesgo minimo: revision
cacelerada? o ¢expedita?:. un miembro, o
un subgrupo. Normativa

De la etica a la practica: CIOMS 2016 http://www.cioms.ch/ethical-guidelines-2016



Visiones/opiniones
discordantes

= Autoeducacion continua sobre
ética/bioética en investigacion

" EXpertos externos

» |[ntercambio respetuoso de opiniones
con revisores / comités externos y con
Investigadores



Problemas

* Decisiones dogmaticas impuestas
= desautorizacion de los cientificos y
coartacion de su libertad de
expresion.

* Dilucion de la responsabilidad
Individual de los miembros

e Ausencia de monitoreo
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Creacion de un CBI/CEI

. Determinar el nivel: nacional, regional, local
. Redactar estatutos

. Seleccionar al presidente

. Seleccionar a los miembros

Determinar el marco juridico

Determinar el presupuesto

Decidir si las reuniones seran abiertas o
cerradas

. Determinar ante quien es responsable el
presidente




Creacion de un CBI/CEI

9. Determinar los procedimientos de trabajo
*Frecuencia de las reuniones

*Informes oficiales de las reuniones: actas, decisiones
Distribucion de informes

*Presentacion de documentos

*Preparacion de reuniones

10. Creacion de la secretaria

11. Ofrecer formacion ética a los miembros

-Determinar la necesidad de capacitacion de los
miembros

Crear un programa de capacitacion para los miembros



\ 4

¢

Funcionamiento

Tamafio del Comité: 10-20 personas
contando el presidente. No existe tamano
ideal

~lnanciamiento
Presupuesto: fondos publicos institucionales

nstitucion: fondos publicos +  fondos
orivados (sector farmacéutico) destinados a
a Investigacion clinica + fundaciones
filantropicas y aportaciones de particulares.




Sanciones

* Desviaciones del protocolo original:
egitimidad o no

 Desviaciones permanentes = enmienda

* Violaciones = desviaciones que afectan
los derechos de participantes y la validez
cientifica = informar a los participantesy
tomar las medidas necesarias;

suspension del estudio y notificacion a
las autoridades

Pauta 23 Guia cioms 2016 http://www.cioms.ch/ethical-guidelines-2016



Problemas de funcionamiento

 Nivel de insercion institucional

 Poder de convocatoria a las reuniones y
participacion ad honorem con otras
obligaciones

 Presupuesto de funcionamiento y reglas
administrativas de cada institucion

* Preparacion en bioética e investigacion y
costos de estudios versus
reconocimiento academico y financiero



Problemas de comités de
universidades complejas

& Carga de trabajo
Proyectos Posgrado: Doctorado y Magister
Proyectos Postitulo: Formacion de especialistas

Proyectos Tesis de pregrado y de estudiantes de
pregrado (ayudantias, unidades de investigacion, etc)

Proyectos con fondos “intramurales”
Proyectos Fondos publicos
Proyectos Industria

¢ Miembros en su mayoria académicos o
personas con alta carga horaria en otras
funciones



Evaluacion

1. Autoevaluacion

v Formales: cuestionarios, entrevistas
orales y observacion directa a cargo de
personas externas

v Informales: debates espontaneos de
los miembros respectando normas
rigurosas y presionando a los miembros
para gue todos participen



Evaluacion

2. Evaluacion externa

eFormal: por un organismo reconocido en el
pais = certificacion periodica

eInformal: publicacion de trabajo, medios de
comunicacion, audiencia publica o entrevista

eFvaluaciones demanda de modificaciones
relativas a la politica o a los miembros



GRACIAS
por su

atencion




