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¢ QUE es Investigacion?

Diferente al tratamiento médico

El objetivo de la investigacion

es proeducir conocimiento
generalizable




El objetive de |a investigacion no es:

» Brindar atencion medica a los
participantes

» Dar el mejor tratamiento medico
posible

= peneficiar a los participantes




¢,EN gué condiciones es
eticamente aceptable usar a

PErsenas para producir
conoecimiento generalizable?




Estudio del Surfaxin

» El Sindrome de Insuficiencia Respiratoria es
comun entre los bebes prematuros

» Causado por la insuficiencia de surfactantes
en los pulmones

» Tratamiento: ventilacion mecanica y terapia
de reemplazo de surfactantes

» Los tratamientos de surfactantes cuestan
alrededor de $1100-2400/nino




Surfaxin es un nuevo surfactante

» Surfaxin sera mercadeado en EEUU

» Blienas razones para creer gque funcionara
» EStudio propuesto: en Peru

Nor hay surfactantes usualmente
disponibles

Tasa de mortalidad neonatal causada por
el sindrome de insuficiencia respiratoria
es 30%




Para probar la eficacia del Surfaxin

» Ensayo contrelado con placeho

» 650 recién nacides prematuroes
Todos reciben ventilacion
» 325 reciben Surfaxin
» 325 reciben solo aire

» |L.os padres darian el consentimiento por
sus hijos




¢ ES este estudio etico?

» S|
» No
» No estoy seguro




Principios eticos

» Respeto por las persenas
» Beneficencia
» Justicla




1. Respeto por las personas

» [ratarlas como seres autonomos

V. protegerlias si su autonomia esta
disminuida




2. Beneficencia

» No hacer dano

» Maximizar los beneficios poesibles
Y. minimizar el riesgo




3. Justicia

» [ratar a las persenas de manera
equitativa

salvo gue haya diferencias relevantes
gue Justifigue un trato distinte




¢ QUE reguieren estos principios?

¢ COmo pasamos de los
principios all protocolo?




Principios — Requisitos

\/alor social

Validez cientifica

Seleccion justa de sujetos

Balance favorable riesgoe-beneficio
Revision independiente
Consentimiento Informado
Respeto a los participantes

~N e 0 s N

Emanuel, Wendler and Grady, “What Makes Clinical
Research Ethical” JAVA 2000; 283:2/01-11




1. VValor social

» /Puede la investigacion llevar a mejoras en
|la salud y ell bienestar?

» sPuede generar conoecimiento?

Las personas no deben ser expuestas a
riesgos sin ninglin prospecto de beneficio




2. Validez clentifica

» /ES la Investigacion metodologicamente
riguresa y cientificamente solida?

» ;Son los métodos valides y viables?
» ;Permiten hacer deducciones?

Es posible gue estudios con valor social se
realicen sin rigor cientifico y no conduzcan
a ningun beneficio




3. Seleccion justa de sujetos

» /Se selecciona (o excluye) a les
participantes en base a criterios cientifices?

Responder la pregunta cientifica
Minimizar riesgos
Maximizar beneficios potenciales

» /. Se distribuyen los riesgoes Y posibles
beneficios de manera equitativa?




4. Balance favorable riesgo-beneficio

» sPueden minimizarse los riesges para les
Individuoes?

» ;Pueden mejorarse los posibles beneficios
de salud para los individuos?

» ;Son los beneficios para la sociedad e
Individuos superiores a los riesgoes?




5. Revision independiente

» /Es el estudio considerado etico por un
comite Independiente?

¢ES el comite competente?
cOpera de manera transparente?
cJustifica sus decisiones?

,Slgue la regulacion loecal?




6. Consentimiento Informado

» ¢/ Han sido los individuos Informados sobre
la Investigacion? ¢Comprendieron la
Informacion? ¢Dieron su consentimiento
voluntario?

» /Se han tomado precauciones especiales
para las persenas gue no estan en
capacidad de dar consentimiento?




7. Respeto a los participantes

» /Se protegera la privacidad de los
participantes?

» ;Pueden retirarse dell estudio?

» ;Selles dara Infoermacion nueva (incluyendo
los resultados del estudio)?

» ;Se monitoreara su bienestar?
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Requisitos V' principioes

Valor social ~Beneficencia
Validez cientifica ~Beneficencia
Seleccion justa de sujetos <Justicia
Balance favorable riesgo-beneficio. «Beneficencia
Revision independiente —Procedimiento
para revisar lo demas
Consentimiento informado ~Respeto

Respeto a los participantes ~Respeto




Estudio del Surfaxin: ¢/Es etico?
¢, Satisface estos requisitos?

Valor social

Validez cientifica

Seleccion justa de sujetos

Balance favorable riesgo-beneficio
Revision independiente
Consentimiento informado
Respeto a los participantes

~N e 1o N =




Estudio del Surfaxin

» No tiene valor social
Noi lleva a mejoras en la salud

» No hay seleccion justa de participantes
Beneficios: Comunidad A
Cargas: Comunidad B




7 reguisites

» Gulan “paso a paso” a Investigadores .
miembroes de comitée de revison etica

“Cronologicamente”:

» De |la concepcion a la ejecucion de la
Investigacion




Algunas lecciones

» [La Investigacion es distinta al
tratamiento medico:

Distintes criterios para ser etica

» [La etica no es Independiente de |a
clencia:

Para ser éetica, la investigacion tiene gue
ser cientificamente valida




Sin embargo

» No hay “algoritmo etico”

A pesar de gue hay un selo conjunto de
PrINCIPIOS Y requisitos
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