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FHI, Currículo de capacitación sobre ética de la investigación.
Diapositiva 1

Perspectiva general

• Principios de la ética de la
investigación

• Fundamentos de la ética de la
investigación

• Realización responsable de la
investigación

• Supervisión de la investigación
• Problemas especiales en

investigación

FHI, Currículo de capacitación sobre ética de la investigación.
Diapositiva 2

Principios de ética de la investigación

• Conocer los tres (3) principios
fundamentales de la ética de la
investigación

• Enumerar y considerar las
poblaciones vulnerables cuando
se incluyen seres humanos en
estudios de investigación

• Responder preguntas en dos (2)
estudios de casos

Objetivos de aprendizaje::

Dale Greer

FHI, Currículo de capacitación sobre ética de la investigación.
Diapositiva 3

Principios fundamentales de la ética
de la investigación en seres humanos

• Respeto por las personas

• Beneficencia

• Justicia

FHI / T. Oronoz
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FHI, Currículo de capacitación sobre ética de la investigación.
Diapositiva 4

Respeto por lasRespeto por las personas personas

•• AutonomAutonomíía, autodeterminacia, autodeterminacióónn

•• Las personas vulnerables necesitanLas personas vulnerables necesitan

protecciproteccióón especialn especial

——  ……

——  ……

——  ……

FHI, Currículo de capacitación sobre ética de la investigación.
Diapositiva 5

Respeto por las personas (continuaciRespeto por las personas (continuaci óón)n)

•• AutonomAutonomíía, autodeterminacia, autodeterminacióónn

•• Las personas vulnerablesLas personas vulnerables
necesitan proteccinecesitan proteccióón especialn especial

——  personas con poca educacipersonas con poca educaci óónn

——  pobrespobres

——  personas con dificultades parapersonas con dificultades para
obtener acceso a los servicios de saludobtener acceso a los servicios de salud

——  mujeresmujeres

••   Consentimiento informadoConsentimiento informado

FHI, Currículo de capacitación sobre ética de la investigación.
Diapositiva 6

Estudio 1: Respeto por las personasEstudio 1: Respeto por las personas

¿¿QuQuéé medidas puede tomar el personal de medidas puede tomar el personal de
investigaciinvestigacióón para garantizar que todas lasn para garantizar que todas las
participantes den libremente su consentimientoparticipantes den libremente su consentimiento
informado?informado?

    Si una mujer decide no participar en el estudio Si una mujer decide no participar en el estudio ¿¿ququéé
puede hacerse para protegerla de las posiblespuede hacerse para protegerla de las posibles
represalias del administrador?represalias del administrador?

Si a su juicio las mujeres no podrSi a su juicio las mujeres no podráán darn dar
voluntariamente el consentimiento informado voluntariamente el consentimiento informado ¿¿ququéé
alternativas puede sugerir al ministerio de salud?alternativas puede sugerir al ministerio de salud?
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FHI, Currículo de capacitación sobre ética de la investigación.
Diapositiva 7

BeneficenciaBeneficencia

•• Bienestar fBienestar fíísico,sico,
mental y socialmental y social

•• ReducciReduccióón de losn de los
riesgos al mriesgos al míínimonimo

•• La protecciLa proteccióón deln del
participante es la principalparticipante es la principal
responsabilidad delresponsabilidad del
investigadorinvestigador

FHI / T. Oronoz

FHI, Currículo de capacitación sobre ética de la investigación.
Diapositiva 8

JusticiaJusticia

•• DistribuciDistribucióón de los riesgos y beneficiosn de los riesgos y beneficios

•• Reclutamiento equitativo de los participantesReclutamiento equitativo de los participantes

•• ProtecciProteccióón especial para los n especial para los gruposgrupos
vulnerablesvulnerables

FHI, Currículo de capacitación sobre ética de la investigación.
Diapositiva 9

Estudio 2: Beneficencia y justiciaEstudio 2: Beneficencia y justicia

¿¿CuCuáál es la mejor manera de proceder?l es la mejor manera de proceder?

a.  a.  Continuar con el estudio segContinuar con el estudio segúún lo planeado.n lo planeado.

    b.b. Terminar el estudio.Terminar el estudio.

c.  c.  Suspender el estudio y asegurarse de que Suspender el estudio y asegurarse de que 
habrhabráá condones femeninos si se demuestra condones femeninos si se demuestra
que dan buenos resultados.que dan buenos resultados.
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FHI, Currículo de capacitación sobre ética de la investigación.
Diapositiva 10

Fundamentos de la Fundamentos de la éética de la investigacitica de la investigacióónn

Dale Greer

::

•• Intercambiar ideasIntercambiar ideas
sobre algunos de lossobre algunos de los
incidentes y la historiaincidentes y la historia
que han conducido alque han conducido al
desarrollo de una desarrollo de una ééticatica
universal de launiversal de la
investigaciinvestigacióónn

Objetivo de aprendizaje:Objetivo de aprendizaje:

FHI, Currículo de capacitación sobre ética de la investigación.
Diapositiva 11

EvoluciEvolucióón de la n de la éética de la investigacitica de la investigacióónn

CCóódigos, pautas y reglamentos elaborados paradigos, pautas y reglamentos elaborados para
cumplir con los reglamentos de la investigacicumplir con los reglamentos de la investigaci óónn

con participantes humanos.con participantes humanos.

FHI, Currículo de capacitación sobre ética de la investigación.
Diapositiva 12

El CEl Cóódigo de digo de NurembergNuremberg

•• El consentimiento informado es absolutamente esencialEl consentimiento informado es absolutamente esencial

•• Los investigadores calificados emplean diseLos investigadores calificados emplean dise ñños deos de
investigaciinvestigacióón apropiadosn apropiados

•• Hay una proporciHay una proporcióón favorablen favorable
entre riesgo y beneficioentre riesgo y beneficio

•• Los participantes deben poderLos participantes deben poder
retirarse en cualquier momentoretirarse en cualquier momento

Webshots



Family Health InternationalFamily Health International

CurrCurríículo de capacitaciculo de capacitacióón sobre n sobre éética de latica de la
investigaciinvestigacióónn PPááginagina  ‹‹##››

FHI, Currículo de capacitación sobre ética de la investigación.
Diapositiva 13

La DeclaraciLa Declaracióón de Helsinkin de Helsinki

•• ““El bienestar de los sujetos debe anteponerseEl bienestar de los sujetos debe anteponerse
 a los intereses de la ciencia y de la sociedad a los intereses de la ciencia y de la sociedad””

•• El consentimiento debe darse por escritoEl consentimiento debe darse por escrito

•• Hay que ser precavido si el participanteHay que ser precavido si el participante
depende del investigadordepende del investigador

•• Los placebos deben usarse de manera limitadaLos placebos deben usarse de manera limitada

•• Debe haber mayor acceso a los beneficiosDebe haber mayor acceso a los beneficios

FHI, Currículo de capacitación sobre ética de la investigación.
Diapositiva 14

El Informe El Informe BelmontBelmont

Pautas y principios Pautas y principios ééticos para la protecciticos para la proteccióón den de
seres humanos que participen en investigaciseres humanos que participen en investigacióón:n:

••  Respeto por lasRespeto por las personas personas

••  BeneficenciaBeneficencia

•• Justicia Justicia

FHI / T. Oronoz

FHI, Currículo de capacitación sobre ética de la investigación.
Diapositiva 15

CCóódigodigo de Reglamentos Federales de EE.UU. de Reglamentos Federales de EE.UU.
(tambi(tambiéén llamado n llamado Regla comRegla comúúnn))

•• AprobaciAprobacióón previa del comitn previa del comitéé de  de ééticatica

•• Consentimiento informado y documentaciConsentimiento informado y documentacióón porn por
escritoescrito

•• Reclutamiento equitativo de los participantesReclutamiento equitativo de los participantes

•• ProtecciProteccióón especial para los grupos vulnerablesn especial para los grupos vulnerables

•• RevisiRevisióón continua de la investigacin continua de la investigacióón aprobadan aprobada
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FHI, Currículo de capacitación sobre ética de la investigación.
Diapositiva 16

Pautas del Consejo de Organizaciones InternacionalesPautas del Consejo de Organizaciones Internacionales
de las Ciencias Mde las Ciencias Méédicas (dicas (Council for InternationalCouncil for International

Organizations ofOrganizations of Medical  Medical ScienceScience, CIOMS), CIOMS)

NurembergNuremberg

HelsinkiHelsinki

CIOMSCIOMS

•• consentimiento informadoconsentimiento informado

•• investigaciinvestigacióón en pan en paííses enses en
desarrollodesarrollo

•• protecciproteccióón de poblacionesn de poblaciones
vulnerablesvulnerables

•• distribucidistribucióón de riesgos yn de riesgos y
beneficiosbeneficios

•• papel de los comitpapel de los comitéés de s de ééticatica

FHI, Currículo de capacitación sobre ética de la investigación.
Diapositiva 17

Conferencia Internacional sobre Conferencia Internacional sobre ArmonizaciArmonizacióónn
((International Conference on HarmonizationInternational Conference on Harmonization , ICH), ICH)

•• EstandarizaciEstandarizacióón del desarrollo de medicamentos yn del desarrollo de medicamentos y
los procesos de aprobacilos procesos de aprobacióónn

•• EstEstáándares de desarrollo de protocolosndares de desarrollo de protocolos

•• RevisiRevisióón por parte del comitn por parte del comitéé de  de ééticatica

•• Responsabilidades del investigadorResponsabilidades del investigador

•• Responsabilidades del patrocinadorResponsabilidades del patrocinador

FHI, Currículo de capacitación sobre ética de la investigación.
Diapositiva 18

ComitComitéé Asesor Nacional de Bio Asesor Nacional de Bioééticatica
((National Bioethics Advisory CommitteeNational Bioethics Advisory Committee , NBAC), NBAC)

Temas Temas ééticos y normativos en la investigaciticos y normativos en la investigacióón internacional:n internacional:
Pruebas clPruebas clíínicas en los panicas en los paííses en desarrolloses en desarrollo

•• ConsideraciConsideracióón por las necesidades localesn por las necesidades locales

•• ParticipaciParticipacióón de la comunidadn de la comunidad

•• Uso de placebos sUso de placebos sóólo cuando estlo cuando estéé justificado justificado

•• Acceso a los beneficiosAcceso a los beneficios

•• ConcentraciConcentracióón en el consentimiento informadon en el consentimiento informado
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FHI, Currículo de capacitación sobre ética de la investigación.
Diapositiva 19

Desde los principios Desde los principios ééticosticos
fundamentales hasta las pautas localesfundamentales hasta las pautas locales

Respeto por las personas,
beneficencia, justicia

Respeto por las personas,Respeto por las personas,
beneficencia, justiciabeneficencia, justicia

Pautas
operativas

institucionales

PautasPautas
operativasoperativas

institucionalesinstitucionales

 Reglamentos
nacionales

  ReglamentosReglamentos
nacionalesnacionales

Recomendaciones
internacionales

RecomendacionesRecomendaciones
internacionalesinternacionales

FHI, Currículo de capacitación sobre ética de la investigación.
Diapositiva 20

Reglamentos y pautas localesReglamentos y pautas locales

•• En la actualidad, muchos paEn la actualidad, muchos paííses tienenses tienen
pautas nacionalespautas nacionales

•• Hay un rHay un ráápido crecimiento de lapido crecimiento de la
investigaciinvestigacióón a escala globaln a escala global

•• La mayor necesidad se encuentra en losLa mayor necesidad se encuentra en los
papaííses en desarrolloses en desarrollo

FHI, Currículo de capacitación sobre ética de la investigación.
Diapositiva 21

Resumen: Principios y fundamentosResumen: Principios y fundamentos
de la de la éética de la investigacitica de la investigacióónn

•• Todos los cTodos los cóódigos y reglamentos apoyan los 3digos y reglamentos apoyan los 3
principios fundamentalesprincipios fundamentales::

  ——  respeto por lasrespeto por las personas personas

  ——  beneficenciabeneficencia

  ——  justiciajusticia

•• La investigaciLa investigacióón es un privilegio, no un derechon es un privilegio, no un derecho

•• El bienestar del participante es lo mEl bienestar del participante es lo máás importantes importante
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FHI, Currículo de capacitación sobre ética de la investigación.
Diapositiva 22

RealizaciRealizacióón responsable de la investigacin responsable de la investigacióónn

Dale Greer

Objetivos de aprendizaje:Objetivos de aprendizaje:

•• Definir ciertos tDefinir ciertos téérminosrminos
claveclave

•• Considerar los elementosConsiderar los elementos
esenciales delesenciales del
consentimiento informadoconsentimiento informado

•• Responder preguntas en 2Responder preguntas en 2
estudios de casosestudios de casos

FHI, Currículo de capacitación sobre ética de la investigación.
Diapositiva 23

¿¿QuQuéé es la investigaci es la investigacióón?n?

La investigaciLa investigacióón es:n es:

•• un proceso sistemun proceso sistemáático disetico diseññado para producirado para producir
conocimiento generalizableconocimiento generalizable

Los resultados de la investigaciLos resultados de la investigacióónn
por lo general:por lo general:

•• se aplican a otras poblacionesse aplican a otras poblaciones

•• se publican y se difundense publican y se difunden

FHI, Currículo de capacitación sobre ética de la investigación.
Diapositiva 24

¿¿QuiQuiéénes son los participantes en lanes son los participantes en la
investigaciinvestigacióón?n?

Los participantes en la investigaciLos participantes en la investigaci óón sonn son

personas de quienes un investigador obtienepersonas de quienes un investigador obtiene

•• datos por medio de intervenciones odatos por medio de intervenciones o
interaccionesinteracciones

•• informaciinformacióón personal identificablen personal identificable

Fuente: Código de Reglamentos Federales de EE.UU.
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FHI, Currículo de capacitación sobre ética de la investigación.
Diapositiva 25

¿¿QuQuéé es el consentimiento informado? es el consentimiento informado?

El consentimiento informado esEl consentimiento informado es……  ““consentimientoconsentimiento
dado por una persona competente quedado por una persona competente que

•• ha recibido la informaciha recibido la informacióón necesarian necesaria

•• ha entendido adecuadamente la informaciha entendido adecuadamente la informacióónn

•• despudespuéés de considerar la informacis de considerar la informacióón, han, ha
tomado una decisitomado una decisióón libre de coaccin libre de coaccióón,n,
intimidaciintimidacióón, o influencia o incentivon, o influencia o incentivo
excesivoexcesivo””..

Fuente: Pautas Éticas Internacionales del CIOMS

FHI, Currículo de capacitación sobre ética de la investigación.
Diapositiva 26

Consentimiento informado como procesoConsentimiento informado como proceso

El consentimiento informado es un proceso deEl consentimiento informado es un proceso de
comunicacicomunicacióón:n:

•• entre el investigador y el participanteentre el investigador y el participante

•• comienza antes de que se inicie lacomienza antes de que se inicie la
investigaciinvestigacióónn

•• continua durante todo el estudiocontinua durante todo el estudio

FHI, Currículo de capacitación sobre ética de la investigación.
Diapositiva 27

Elementos esenciales del consentimientoElementos esenciales del consentimiento
informadoinformado

•• DescripciDescripcióón de la investigacin de la investigacióónn

•• RiesgosRiesgos

•• BeneficiosBeneficios

•• AlternativasAlternativas

•• ConfidencialidadConfidencialidad

•• IndemnizaciIndemnizacióónn

•• ContactosContactos

•• ParticipaciParticipacióón voluntarian voluntaria
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FHI, Currículo de capacitación sobre ética de la investigación.
Diapositiva 28

DescripciDescripcióón de la investigacin de la investigacióónn

•• Estudio de investigaciEstudio de investigacióónn

•• Objetivos del estudioObjetivos del estudio

•• Responsabilidades esperadasResponsabilidades esperadas

•• Procedimientos esperadosProcedimientos esperados

•• DuraciDuracióón del estudion del estudio

•• ExplicaciExplicacióón de la n de la aleatorizacialeatorizacióónn o placebo o placebo

FHI, Currículo de capacitación sobre ética de la investigación.
Diapositiva 29

DescripciDescripcióón de los riesgosn de los riesgos

•• Anticipados oAnticipados o
previsiblesprevisibles

•• FFíísicos, sociales ysicos, sociales y
psicolpsicolóógicosgicos

•• CulturalmenteCulturalmente
apropiadosapropiados

FHI / D. Borasky

FHI, Currículo de capacitación sobre ética de la investigación.
Diapositiva 30

DescripciDescripcióón de los beneficiosn de los beneficios

•• RazonablementeRazonablemente
esperadosesperados

•• Sin exageraciSin exageracióónn

•• Beneficios disponiblesBeneficios disponibles
una vez que termina launa vez que termina la
investigaciinvestigacióónn

Agencia Fotográfica / R. Carvajal
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FHI, Currículo de capacitación sobre ética de la investigación.
Diapositiva 31

Alternativas disponiblesAlternativas disponibles

•• Procedimientos o tratamientosProcedimientos o tratamientos
alternativosalternativos

•• Ventajas y desventajasVentajas y desventajas

•• DisponibilidadDisponibilidad

FHI, Currículo de capacitación sobre ética de la investigación.
Diapositiva 32

ConfidencialidadConfidencialidad

•• Grado de confidencialidadGrado de confidencialidad

•• IndicaciIndicacióón de las organizaciones on de las organizaciones o
personas que pueden tener accesopersonas que pueden tener acceso
a la informacia la informacióónn

•• Circunstancias culturalesCircunstancias culturales
especialesespeciales

FHI, Currículo de capacitación sobre ética de la investigación.
Diapositiva 33

IndemnizaciIndemnizacióónn

•• IndemnizaciIndemnizacióón disponible en caso de lesin disponible en caso de lesióónn

•• Tratamiento disponible y costoTratamiento disponible y costo

•• Pago justo por tiempo,Pago justo por tiempo,
viaje o incomodidadesviaje o incomodidades

•• IndemnizaciIndemnizacióónn
no coactivano coactiva
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FHI, Currículo de capacitación sobre ética de la investigación.
Diapositiva 34

Contactos del participanteContactos del participante

•• Contacto para las preguntas relacionadas con laContacto para las preguntas relacionadas con la
investigaciinvestigacióónn

•• Contacto para lasContacto para las
inquietudesinquietudes
relacionadas conrelacionadas con
los derechoslos derechos
como participantecomo participante

•• Realista y viableRealista y viable
FHI / B. RobinsonFHI / B. Robinson

FHI, Currículo de capacitación sobre ética de la investigación.
Diapositiva 35

ParticipaciParticipacióón voluntarian voluntaria

•• ParticipaciParticipacióón absolutamente voluntarian absolutamente voluntaria

•• Derecho a retirarse en cualquier momentoDerecho a retirarse en cualquier momento

•• Ausencia de castigo por negarse a participarAusencia de castigo por negarse a participar

FHI, Currículo de capacitación sobre ética de la investigación.
Diapositiva 36

DocumentaciDocumentacióón del consentimienton del consentimiento
informadoinformado

•• Parte del proceso de consentimientoParte del proceso de consentimiento
informadoinformado

•• Puede que no siemprePuede que no siempre
sea necesariasea necesaria

•• RevisiRevisióón y aprobacin y aprobacióónn
por parte del comitpor parte del comitéé de  de ééticatica
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FHI, Currículo de capacitación sobre ética de la investigación.
Diapositiva 37

ExenciExencióón del consentimienton del consentimiento
informadoinformado

•• El riesgo es mEl riesgo es míínimonimo

•• Hay protecciHay proteccióón de los derechos y eln de los derechos y el
bienestar de los participantesbienestar de los participantes

•• La investigaciLa investigacióón no es posible sin unan no es posible sin una
exenciexencióónn

•• Se ha dado la informaciSe ha dado la informacióón apropiadan apropiada

FHI, Currículo de capacitación sobre ética de la investigación.
Diapositiva 38

Resumen: Consentimiento informadoResumen: Consentimiento informado

•• No es sNo es sóólo un requisito legal sino una obligacilo un requisito legal sino una obligacióónn
moralmoral

•• Es esencial que sea comprensibleEs esencial que sea comprensible

•• Se deben tener en cuenta lasSe deben tener en cuenta las
influencias culturalesinfluencias culturales

•• La informaciLa informacióón de apoyo es n de apoyo es úútiltil

•• Se pueden hacer pruebasSe pueden hacer pruebas
preliminarespreliminares

•• No hay coacciNo hay coaccióónn

FHI, Currículo de capacitación sobre ética de la investigación.
Diapositiva 39

Estudio 3: Consentimiento informadoEstudio 3: Consentimiento informado

En este caso el comitEn este caso el comitéé de  de éética debe:tica debe:

a.a. Recomendar que se termine el estudio.Recomendar que se termine el estudio.

b.b. Volver a capacitar al investigador y alVolver a capacitar al investigador y al
personal del estudio en el proceso depersonal del estudio en el proceso de
obtenciobtencióón de consentimiento informado.n de consentimiento informado.

c.c. Confiar en el conocimiento del investigadorConfiar en el conocimiento del investigador
sobre la poblacisobre la poblacióón del estudio.n del estudio.

d.d. No hacer nada. El investigador tieneNo hacer nada. El investigador tiene
formularios de consentimiento firmados porformularios de consentimiento firmados por
cada una de las participantes.cada una de las participantes.
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FHI, Currículo de capacitación sobre ética de la investigación.
Diapositiva 40

Responsabilidades del investigadorResponsabilidades del investigador

ProtecciProteccióón de los participantes humanosn de los participantes humanos

•• Exactitud cientExactitud cientííficafica

•• ConsentimientoConsentimiento
informado apropiadoinformado apropiado

•• ProtecciProteccióón de lan de la
confidencialidadconfidencialidad

FHI / N. Herndon

FHI, Currículo de capacitación sobre ética de la investigación.
Diapositiva 41

Responsabilidades del investigadorResponsabilidades del investigador
(continuaci(continuacióón)n)

•• Llevar a cabo la investigaciLlevar a cabo la investigacióón de acuerdo an de acuerdo a
protocolosprotocolos

•• Cumplir con los requisitos del comitCumplir con los requisitos del comitéé de  de ééticatica
——  Dar a conocer los eventos adversos, las infracciones delDar a conocer los eventos adversos, las infracciones del

protocolo y las quejas de los participantesprotocolo y las quejas de los participantes

••   DespuDespuéés del estudios del estudio
——  Intereses a largo plazo de los participantesIntereses a largo plazo de los participantes

FHI, Currículo de capacitación sobre ética de la investigación.
Diapositiva 42

Cualidades humanas del investigadorCualidades humanas del investigador

•• IntegridadIntegridad

•• RespetoRespeto

•• CompasiCompasióónn

•• ProfesionalismoProfesionalismo

•• CortesCortesííaa

•• SensibilidadSensibilidad
FHI / T. Oronoz
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Responsabilidades del patrocinadorResponsabilidades del patrocinador

•• Asegurar la revisiAsegurar la revisióón, aprobacin, aprobacióón yn y
supervisisupervisióón apropiada por parte de unn apropiada por parte de un
comitcomitéé de  de ééticatica

•• Monitorear la investigaciMonitorear la investigaci óónn

•• Seleccionar investigadores calificadosSeleccionar investigadores calificados

•• Establecer normas y procedimientosEstablecer normas y procedimientos

FHI, Currículo de capacitación sobre ética de la investigación.
Diapositiva 44

Responsabilidades del patrocinadorResponsabilidades del patrocinador
en la investigacien la investigacióón internacionaln internacional

•• Cumplir con los requisitos Cumplir con los requisitos ééticos,ticos,
reglamentarios y legales localesreglamentarios y legales locales

•• Asegurar la relevancia local de laAsegurar la relevancia local de la
investigaciinvestigacióón e involucrar asociadosn e involucrar asociados
locales en las fases de desarrollolocales en las fases de desarrollo

•• Promover la integridad de la investigaciPromover la integridad de la investigaci óónn

FHI, Currículo de capacitación sobre ética de la investigación.
Diapositiva 45

Resumen: RealizaciResumen: Realizacióón responsablen responsable
de la investigacide la investigacióónn

Responsabilidades compartidas en el procesoResponsabilidades compartidas en el proceso
de la investigacide la investigacióón. La investigacin. La investigacióón debe:n debe:

••  estar bien diseestar bien diseññadaada

•• ser revisada de manera adecuada ser revisada de manera adecuada

•• ser realizada de manera  ser realizada de manera ééticatica

•• ser difundida de manera apropiada ser difundida de manera apropiada
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Estudio 4: Responsabilidad en investigaciEstudio 4: Responsabilidad en investigaci óónn

¿¿QuQuéé pautas le dar pautas le dar íía a los observadores para garantizar ela a los observadores para garantizar el
bienestar de las clientes? bienestar de las clientes? ¿¿Hay un punto en que es necesarioHay un punto en que es necesario
intervenir?intervenir?

¿¿CCóómo deben reaccionar los investigadores neutrales cuandomo deben reaccionar los investigadores neutrales cuando
observan errores, fallas e informaciobservan errores, fallas e informaci óón errn erróónea en el contexto denea en el contexto de
un estudio de evaluaciun estudio de evaluacióón de la calidad de la atencin de la calidad de la atencióón?n?

Las evaluaciones de la calidad de la atenciLas evaluaciones de la calidad de la atenci óón y del desempen y del desempeññoo
quedan a menudo eximidas de los estquedan a menudo eximidas de los est áándares de consentimientondares de consentimiento
informado aplicado a la investigaciinformado aplicado a la investigacióón cln clíínica. nica. ¿¿QuQuéé
procedimientos, si los hubiera, se deben seguir al obtener elprocedimientos, si los hubiera, se deben seguir al obtener el
consentimiento informado de los clientes? consentimiento informado de los clientes? ¿¿De los proveedores?De los proveedores?

FHI, Currículo de capacitación sobre ética de la investigación.
Diapositiva 47

SupervisiSupervisióón de la investigacin de la investigacióónn

Dale Greer

Objetivos de aprendizaje:Objetivos de aprendizaje:

•• Describir el papel,Describir el papel,
composicicomposicióón y funcin y funcióón den de
los comitlos comitéés de revisis de revisióónn
ééticatica

•• Examinar los informes deExaminar los informes de
eventos adversoseventos adversos

•• Responder preguntas enResponder preguntas en
un estudio de casoun estudio de caso

FHI, Currículo de capacitación sobre ética de la investigación.
Diapositiva 48

SupervisiSupervisióón de la investigacin de la investigacióón:n:
ComitComitéés de s de ééticatica

•• Lo requieren las pautas de Lo requieren las pautas de ééticatica

•• Los nombres de los comitLos nombres de los comitééss
varvaríían de un lugar a otroan de un lugar a otro

•• El propEl propóósito primordialsito primordial
es proteger a loses proteger a los
participantes en la investigaciparticipantes en la investigacióónn
con sujetos humanoscon sujetos humanos



Family Health InternationalFamily Health International

CurrCurríículo de capacitaciculo de capacitacióón sobre n sobre éética de latica de la
investigaciinvestigacióónn PPááginagina  ‹‹##››

FHI, Currículo de capacitación sobre ética de la investigación.
Diapositiva 49

El comitEl comitéé de  de éética y el papel de latica y el papel de la
instituciinstitucióónn

Autoridad bajo laAutoridad bajo la
cual se establececual se establece

el comitel comitéé

Funciones yFunciones y
deberes deldeberes del

comitcomitéé de  de ééticatica

TTéérminos yrminos y
condiciones decondiciones de
pertenencia alpertenencia al

comitcomitéé

Requisitos deRequisitos de
selecciseleccióón de losn de los

miembrosmiembros

ProcedimientosProcedimientos
del comitdel comitéé

FHI, Currículo de capacitación sobre ética de la investigación.
Diapositiva 50

Calificaciones de los integrantes delCalificaciones de los integrantes del
comitcomitéé de  de ééticatica

Deben estar capacitados para:Deben estar capacitados para:

•• evaluar la investigacievaluar la investigacióónn

•• representar los intereses de la comunidadrepresentar los intereses de la comunidad
en que se haren que se haráá la investigaci la investigacióónn

FHI, Currículo de capacitación sobre ética de la investigación.
Diapositiva 51

CaracterCaracteríísticas de los integrantes delsticas de los integrantes del
comitcomitéé de  de ééticatica

  CalificacionesCalificaciones

•• ÁÁrea de conocimientos alineadarea de conocimientos alineada
 con el tipo de investigaci con el tipo de investigaci óónn

•• Representantes de la comunidad localRepresentantes de la comunidad local

•• Clero u otros dirigentes de la comunidadClero u otros dirigentes de la comunidad

•• Antiguos participantes de estudioAntiguos participantes de estudio

DiversidadDiversidad

•• SexoSexo

•• EdadEdad

•• Antecedentes culturalesAntecedentes culturales
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ComitComitéés de s de éética:tica:
Criterios de revisiCriterios de revisióón y aprobacin y aprobacióónn

DiseDiseñño y desarrollo ciento y desarrollo cientíífico de la investigacifico de la investigacióónn

•• ¿¿Es apropiado el diseEs apropiado el diseñño de investigacio de investigacióón?n?

•• ¿¿Son apropiadas las calificaciones de los investigadores?Son apropiadas las calificaciones de los investigadores?

Reclutamiento de los participantesReclutamiento de los participantes

•• ¿¿Son apropiados los mSon apropiados los méétodos de reclutamiento?todos de reclutamiento?

•• ¿¿Hay maneras de proteger las poblaciones vulnerables?Hay maneras de proteger las poblaciones vulnerables?

Consideraciones para con la comunidadConsideraciones para con la comunidad

•• ¿¿Hay beneficios para la comunidad?Hay beneficios para la comunidad?

•• ¿¿Ha sido consultada la comunidad?Ha sido consultada la comunidad?

FHI, Currículo de capacitación sobre ética de la investigación.
Diapositiva 53

ComitComitéés de s de éética:tica:
Criterios para revisiCriterios para revisióón y aprobacin y aprobacióón n (continuaci(continuacióón)n)

Cuidado y protecciCuidado y proteccióón de los participantesn de los participantes

•• Durante y despuDurante y despuéés del estudios del estudio

•• Monitoreo de la investigaciMonitoreo de la investigaci óónn

  Consentimiento informadoConsentimiento informado

•• InformaciInformacióón completan completa

•• DocumentaciDocumentacióón escritan escrita

Problemas de confidencialidadProblemas de confidencialidad

•• ProtecciProteccióón adecuadan adecuada

•• Riesgo de falta de confidencialidadRiesgo de falta de confidencialidad

FHI, Currículo de capacitación sobre ética de la investigación.
Diapositiva 54

ComitComitéés de s de éética:tica:
DespuDespuéés de la aprobacis de la aprobacióónn

Se debe comunicar lo siguiente a los comitSe debe comunicar lo siguiente a los comitéés de s de ééticatica::

——  ……

——  ……

——  ……

——  ……
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ComitComitéés de s de éética:tica:
DespuDespuéés de la aprobacis de la aprobacióón n (continuaci(continuacióón)n)

Se debe comunicar lo siguiente a los comitSe debe comunicar lo siguiente a los comitéés de s de éética:tica:

•• Cambios al protocolo y formulario de consentimientoCambios al protocolo y formulario de consentimiento

•• Adiciones de nuevos lugares de puesta en prAdiciones de nuevos lugares de puesta en prááctica de lactica de la
investigaciinvestigacióónn

•• Cambios en los procedimientos de reclutamientoCambios en los procedimientos de reclutamiento

•• Problemas surgidos en el curso de la investigaciProblemas surgidos en el curso de la investigacióón quen que
pueden afectar la seguridad de los participantespueden afectar la seguridad de los participantes

FHI, Currículo de capacitación sobre ética de la investigación.
Diapositiva 56

Monitoreo minucioso de laMonitoreo minucioso de la
investigaciinvestigacióónn

•• El patrocinadorEl patrocinador

•• Los comitLos comitéés de s de ééticatica

•• Las agencias reguladorasLas agencias reguladoras

•• Las juntas de monitoreo deLas juntas de monitoreo de
seguridad de datosseguridad de datos

•• Los grupos de interLos grupos de interéés ps púúblicoblico

La investigaciLa investigacióón puede ser monitoreada porn puede ser monitoreada por ::

FHI, Currículo de capacitación sobre ética de la investigación.
Diapositiva 57

InformesInformes  de eventos adversosde eventos adversos

•• GraveGrave

•• InesperadoInesperado

•• RelacionadoRelacionado

Agencia Fotográfica/ A .Borrero
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Resumen:Resumen:
SupervisiSupervisióón de la investigacin de la investigacióónn

•• Los comitLos comitéés de s de éética son esenciales para latica son esenciales para la
investigaciinvestigacióónn

•• Los comitLos comitéés de s de éética deben seguir estrictastica deben seguir estrictas
pautas y reglamentospautas y reglamentos

•• La revisiLa revisióón por parte de los comitn por parte de los comitéés de s de ééticatica
puede mejorar la investigacipuede mejorar la investigacióónn

FHI, Currículo de capacitación sobre ética de la investigación.
Diapositiva 59

Estudio 5:Estudio 5:
Consideraciones del comitConsideraciones del comitéé de  de ééticatica

a.a. Suspender la investigaciSuspender la investigaci óón para proteger a las mujeres.n para proteger a las mujeres.

b.b. Corregir el formulario de consentimiento informado yCorregir el formulario de consentimiento informado y
volver a solicitar el consentimiento de todas lasvolver a solicitar el consentimiento de todas las
participantes.participantes.

c.c. Continuar el estudio, pero informar oralmente a lasContinuar el estudio, pero informar oralmente a las
participantes sobre los riesgos.participantes sobre los riesgos.

d.d. Continuar con el estudio segContinuar con el estudio segúún lo planeado.n lo planeado.

e.e. Agregar mensajes sobre violencia domAgregar mensajes sobre violencia dom ééstica a lastica a la
intervenciintervencióón y denunciar los episodios violentos a losn y denunciar los episodios violentos a los
administradores de las plantaciones.administradores de las plantaciones.

¿¿QuQuéé debe aconsejar el comit debe aconsejar el comitéé de  de éética al investigador?tica al investigador?

FHI, Currículo de capacitación sobre ética de la investigación.
Diapositiva 60

Problemas especiales en investigaciProblemas especiales en investigacióónn

Aztech New Media

Objetivo de aprendizaje:Objetivo de aprendizaje:

•• Examinar el conflicto deExaminar el conflicto de
intereses y la conductaintereses y la conducta
inapropiada en elinapropiada en el
ejercicio de la cienciaejercicio de la ciencia
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Diapositiva 61

Conflicto de interesesConflicto de intereses

InstituciInstitucióónn

•• aportar fondos para la investigaciaportar fondos para la investigaci óónn

•• hacer publicaciones regularmentehacer publicaciones regularmente

Patrocinadores de la investigaciPatrocinadores de la investigacióónn

•• poner estudios en ejecuciponer estudios en ejecucióónn

•• producir resultados favorablesproducir resultados favorables

InvestigadorInvestigador

•• deseo de beneficio econdeseo de beneficio econóómico y personalmico y personal

•• ganar prestigio y respeto de parte de los colegasganar prestigio y respeto de parte de los colegas

FHI, Currículo de capacitación sobre ética de la investigación.
Diapositiva 62

PrevenciPrevencióón de los conflictos de interesesn de los conflictos de intereses

•• La prevenciLa prevencióón es una responsabilidadn es una responsabilidad
institucionalinstitucional

•• La educaciLa educacióón y la supervisin y la supervisióón puedenn pueden
prevenir el conflicto de interesesprevenir el conflicto de intereses

•• Los investigadores deben revelar losLos investigadores deben revelar los
posibles conflictos de interesesposibles conflictos de intereses

FHI, Currículo de capacitación sobre ética de la investigación.
Diapositiva 63

Ejemplos de conducta inapropiada en el ejercicioEjemplos de conducta inapropiada en el ejercicio
de la ciencia:de la ciencia:

Conducta inapropiada en el ejercicioConducta inapropiada en el ejercicio
de la cienciade la ciencia

la falsificacila falsificacióónn

  la mentirala mentira

elel plagio plagio
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AutorAutorííaa

Debe basarse sDebe basarse sóólo en contribucioneslo en contribuciones
importantes para:importantes para:

•• concebir y diseconcebir y diseññar la ar la investigaciinvestigacióón on o
analizar e interpretar datosanalizar e interpretar datos

•• hacer un borrador del arthacer un borrador del artíículo o unaculo o una
revisirevisióón crn críítica del contenido intelectualtica del contenido intelectual
importanteimportante

•• aprobar la versiaprobar la versióón final para publicarlan final para publicarla

FHI, Currículo de capacitación sobre ética de la investigación.
Diapositiva 65

Resumen:Resumen:
Problemas especiales en investigaciProblemas especiales en investigaci óónn

•• Conflictos de interesesConflictos de intereses

•• Conducta inapropiada en el ejercicioConducta inapropiada en el ejercicio
de la cienciade la ciencia

•• PublicaciPublicacióón de los resultados de lan de los resultados de la
investigaciinvestigacióónn

Problemas especiales cuya consideraciProblemas especiales cuya consideraci óón es importante:n es importante:

FHI, Currículo de capacitación sobre ética de la investigación.
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ConclusiConclusióónn

•• Material adicional en este currMaterial adicional en este curr íículoculo

•• Cuestionario final y certificaciCuestionario final y certificaci óónn

•• Si desea obtener mSi desea obtener máás informacis informacióón,n,
comuncomunííquese con:quese con:

                    OficinaOficina de  de ÉÉticatica en  en InvestigaciInvestigacióón Internacionaln Internacional
                      Family Health InternationalFamily Health International

           2224 E. NC Highway 54           2224 E. NC Highway 54
           Durham, NC 27713  EE.UU.           Durham, NC 27713  EE.UU.

                      Correo electrCorreo electróóniconico: : ethics@fhi.orgethics@fhi.org
                      Sitio Sitio Web Web http://www.fhi.orghttp://www.fhi.org


