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Resolucion Dlrectoral

Callao, ) ..de. 3t del 2020

VISTOS:

El Informe N° 041-2020-HN-DAC-C-OADI, emitide por la Oficina de Apoyo a la Docencla e
Investigacién; el Memaorando N° 914-2020-U0-OEPE-HNDAC y el Memorando N° 1024-2020- YO
OEPE-HMDAC emilidos por la Oficina de Ejecutiva de Planeamiento Estrategico, y el Memorando S
N°® 260-2020-HNDAC-OAJ, Memorando N° 350-2020-HNDAC-0AJ y el Informe N° 366-2020; OAJ-'
HNDAC, emitidos por la Oficina de Asesoria Juridica, y;

CONSIDERANDO: et

Que, el numeral XV del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley General de Salud, sefala
qus el Eslado promueve la investligacion cientifica y tecnoldgica en el campo de la salud, asi como
la formacién, capacilacién y enlrenamiento de recursos humanos para el cuidado de la salud;

Que, en su articulo 7 del Reglamento de Ensayos Clinicos aprobado mediante Decreto
Supremo N° 021-2017, establece que el Instiluto Nacional de Salud, es autoridad encargada a nive!
naclonal de velar el cumplimiento del Reglamento y de las normas conexas que rigen la autorizacion
y ejecucion de los ensayos clinicos, asi como dictar las disposiciones complementarias que se
requieren para su aplicacion,

Que, en ¢! articulo 63° sefiala que los CIE acreditados estardn registrados en el REPEC que
conduce la OGITT del INS, estableciendo en el inciso ¢) como requisito para la acreditacion entre
otros, la copia de su Reglamento y Manual de Procedimientos aprobados por la inslitucion de
invesligacion a la cual pertenecen;

Que, asimismo, en el articulo 64 en su inciso a) sefiala como una obligacién para el
funcionamiento de los Comités Instilucionales de Elica en Investigacién Contar con un Reglamento
y un Manual de Procedimientos aprobados por la institucidn de investigacion a la cual pertenecen;

Que, es importanle sefialar el Articulo 65, estipula que el Reglamento del CIEl debe
establecer lo siguiente:

a) Composicién y requisitos que deben cumplir sus miembros.

b) Periodicidad de las reuniones,

c) Requlsnos especificos de quérum para revisar y decidir sobre una solicitud, incluyendo el
minimo nimero de miembros requeridos, el cual no debe tener una parlicipacién exclusiva
de miembras de una misma profesién o mismo sexo y debe incluir al menos un miembro de
la comunidad, que no pertenezca al campo de la salud, ni a la Institucion de investigacion;

Que, es imporiante resallar que mediante Resolucion Directoral N° 033-2020-DG-HN-DAC-C,
de fecha 03 de febrero de 2020, se conformd el Comité Institucional de Etica en Invesligacién del
Hospital Nacienal Daniel Alcides Carrian; o




Que, mediante documento de vistos, la Oficina de Apoyo a la Docencia e Investigacion,
remitid a la Direccidn la revision v aprobacién del Reglamento del Comité Inslitucional de Etica en
Investigacion;

Que, mediante Memorando N°1024-2020-UO-OEPE-HNDAC, [a Oficina Ejeculiva de

Planeamientc Estratégico, drgano asesor encargado de brindar la asistencia técnica en la

“““; formulacion y la actualizacién de los documentos de geslién en cumplimiento a las normas vigentes,

% remilio opinion técnica favorable, manifestando que la propuesta de dicho Reglamento cumple con
ta normalividad vigente y recomlenda la aprobacion mediante Resolucion Directoral;

'(-Of"_\‘l'ﬁ}'_/

Que, la propuesta de Reglamento del Comilé Institucional de Etica en Investigacion, tiene la
E.chqu! finalidad de velar por los derechos, bienestar y seguridad de los seres humanos participantes en
estudios de investigacion que se desarrallen en el Hospital Nacional Daniel Alcides Carrién:

Que, anteriormente mediante Resolucién Directoral N° 214-2015-DG-H.N.D.A.C de fecha
17 de julio de 2015, se aprobé el Reglamento de Comité Instilucional de Etica en Investigacion en
Salud del Hospital Nacional Daniel Alcides Carrién, lo cual se debe dejar sin efecto para los fines
perlinentes;

En uso de las facultades y atribuciones conferidas al Direclor General en el literal j) del
articulo 8° del “Reglamenio de Organizacion y Funciones del Hospital Nacional Daniel Alcides
Carrién”, aprobado mediante Ordenanza Regional N° 000008, de fecha 06 de febrero de 2013;

De conformidad a lo dispuesto por la Ley N° 26842, Ley General de Salud: el Decreto
Supremo N° 021-2017, Reglamento de Ensayos Clinicos en el Perd, y la Ordenanza Regional N°
000006, Reglamento de Organizacion y Funciones del Hospital Nacional Daniel Alcides Carrion,

Con las visaclones de la Oficina Ejecutiva de Administracion, la Oficina Ejecutiva de
Planeamiento Eslratégico y fa Oficina de Asesorla Jurfdica;

SE RESUELVE:
ARTICULO 1°.- DEJAR sin efecto la Resolucién Directoral N° 214-2015-DG-H.N.D.A.C, de

fecha 17 de julio de 2015, por los fundamenlos expuestos en la parte considerativa de la presente’ .
resolucién. "

R L
ARTICULO 2°.-APROBAR, el “‘Reglamento del Comité Institucional de Elica en
Investigacion del Hospital Nacional Daniel Alcides Carrion”, R-CIEI-001, Edicion N° 003, contenido

en treinta (30} folios, que en documento anexo se adjunta al presente y forma parte integrante de la
presente resolucion,

ARTICULO 3.- DISPONER que el Comité Institucional de Etica en Investigacion conformado
mediante Resolucion Direcloral N° 033-2020-DG-HN-DAC-C, realice sus funciones conforme a lo
establecido en el reglamento aprobado en el articulo precedente.

ARTICULO 4.-NOTIFICAR Ia presente Resolucion a los integrantes del Comité Institucional
de Etica en Investigacion de la Entidad, para los fines pertinentes.

ARTICULO 5.-PUBLICAR la presente resclucion en el Portal Web Insliucional
{(www.hndac.gob.pe), en cumplimiento a la Ley N° 27806, Ley de Transparencia ¥y Acceso a la
Informacién Piblica y modificatorias.

Registrase, comuniquese y archivese.
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CAPITULO |

FINALIDAD, OBJETIVO, ALCANCE, PRINCIPIOS

Articulo 1° FINALIDAD
El Comité Institucional de Etica en Investigacion, tiene la finalidad de velar por los

derechos, bienestar y seguridad de los seres humanos participantes en estudios de
investigacion que se desarrollen en el Hospital Nacional "Daniel Alcides Carrion".

Articulo 2° OBJETIVO _
Establecer las disposiciones para el funcionamiento del Comité Institucional de Etica en
Investigacion, del Hospital Nacional "Daniel Alcides Carrion" (CIEI-HNDAC), en
concordancia con la visidn, misién, objetivos institucionales.

Articulo 3° ALCANCE

El presente Reglamento es de aplicacion obligatoria a todos los servidores del Hospital
Nacional "Daniel Alcides Carridn" sea cual fuere su relacién de dependencia con la
institucion.

coArticulo 4° PRINCIPIOS
f Ires principios éticos basicos enunciados en el Reporte Belmont: (a) Respeto a la

= Butonomia de los seres humanos; (b) Beneficencia, entendida como la obligacion de no

LI - - -
~Broducir dafio o minimizarlo al maximo v; (c) Justicia, entendida como equidad en la
distribucién.

El principio cardinal de la investigacion gue involucra a seres humanos es respetar la
¢\ vida, dignidad, derechos, seguridad y el bienestar de las personas.

CAPITULO I
BASE LEGAL

rticulo 5° Las disposiciones contenidas en los siguientes documentos normativos
on de aplicacion para el presente Reglamento:

Constitucién Politica del Pertt promulgada el 29 de diciembre de 1993,

Ley N° 26842, Ley General de Salud y su modificacion de los articulos 3° y 39°
aprobada por la Ley N° 27604,

Ley N° 27815, Cédigo de Etica, de la Funcién Pablica y normas complementarias.
Decreto Legislativo N° 1272 Decreto Legislativo que modifica 1a Ley N° 27444, Ley
del Procedimiento Administrativo General y deroga la Ley N° 29060, Ley del Silencio
Administrativo.

» Ordenanza Regional N° 000006, Reglamento de Organizacion y Funciones
del Hospital Nacional Daniel Alcides Carrién.

Decreto Supremo N° 021-2017/SA que aprueba el Reglamento de Ensayos Clinicos
publicado el 28 de junio del 2,017 que dercga el Decreto Supremo N° 017-2006/SA
que aprobo el Reglamento de Ensayos Clinicos del Pert y su modificatoria, asi como
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el decreto Supremo 020-2015-SA que dictaba medidas temporales preventivas de
fiscalizacion y supervision de los ensayos Clinicos.

» Ley N° 29414 Que Establece Los Derechos de las Personas Usuarias de los
Servicios De Salud promulgada el 13 de agosto del 2015.

- Codigos de Ftica y Deontologia de las diferentes Carreras Profesionales.

» Ley N° 29733 Ley de Proteccion de Datos Personales y su Reglamento.

= Decreto Legislativo N® 295 Codigo Civil

- Aspectos Eticos, Legales y Metodolégicos de los Ensayos Clinicos para su uso por
los Comités de Etica. Instituto Nacional de Salud.

CAPITULO It
SIGLAS Y DEFINICIONES OPERATIVAS

ECAM Articulo 6° SIGLAS A efecto del presente reglamento se adoptan las siguientes siglas:

CIE! Comité Institucional de Etica en Investigacion
CIOMS Consejo de Organizaciones Internacionales de la Ciencias
Médicas
CONCYTEC Concejo Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacion
DIGEMID Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas
DINA Directorio Nacional de Investigadores e Innovadores
EAS Evento adverso Serio
EC Ensayo Clinico
HNDAC Hospital Nacional Daniel Alcides Carrion
INS Instituto Nacional de Salud
P Investigador Principal
MAPRO Manual de Procedimientos de Ensayos Clinicos
MINSA Ministerio de Salud
=  OADI Oficina de Apoyo a la Docencia e Investigacion
= OGITT Oficina General de Investigacion y Transferencia Tecnoldgica
OIC Organizacion de Investigacion por Contrato
OCI Oficina de Control Interno
RECP Reglamento de Ensayos Clinicos del Pert

UL ORGENIZATIAY

Articulo 7° DEFINICIONES OPERATIVAS

Comité Institucional de ética en investigaciéon (CIEl):
El comité Institucional de Etica en Investigaciéon del Hospital Nacional Daniel A.
Carrién es una instancia sin fines de lucro, constituida por profesionales de diversas

| ¥ BRicERO disciplinas y miembros de la comunidad con' disposicion a participar, con
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independencia y autonomia de decisién en las funciones establecidas en el presente
reglamento, encargada de velar por la protecciéon de los derechos, seguridad y
bienestar de los sujetos de investigacion en salud.

» Investigaciones Institucionales:
investigacion desarrollada por investigadores de una o mas unidades del HNDAC,
requiriendo un presupuesto institucional para su ejecucion, preferentemente
enmarcado en la problematica de |a salud pablica y las prioridades de investigacion
en salud nacional, regional o institucional.

+ Investigaciones Colaborativas:
Investigacion desarrollada por investigadores del HNDAC en colaboracion con
investigadores de otra(s) institucion{es), publica(s) o privada(s). La colaboracion
puede abarcar temas de financiamiento, aporte de recursos humanos,
equipamiento, capacitacion, etc.

Tesis en Investigacion Observacional:

Tipo especial de estudio colaborativo. La institucidon que colabora es una entidad
formadora generalmente una Universidad, y el investigador principal es un tesista
que presenta un Protocolo de Investigacion Observacional como requisito para
obtener un titulo o grado académico.

Investigaciones Extra-institucionales:

Investigacion desarrollada por investigadores de una institucion diferente al HNASS

Yy, por tanto, sin vinculo laboral con este. La finalidad y financiamiento de estos
estudios es de indole particular. o

Investigacidn clinica:

Todo estudio relacionado con seres humanos voluntarios, que implica la
observacion yfo intervencion fisica o Psicologica, asi como la coleccién,
almacenamiento y utilizacién de material biclogico, informacién clinica u otra
informacion relacionada con los individuos.

Asentimiento:

Es el proceso por el cual se obtiene |la autorizacién o permiso que otorga en forma
documentada el nifio 0 adolescente menor de 18 arfios, sujeto de investigacion, para
participar en la investigacion. Se solicita el asentimiento de nifios que puedan
comprender las explicaciones. En general se considera que los nifios de 8 afios a
adolescentes menores de 18 afios de edad pueden dar su asentimiento.

Buenas Practicas Clinicas:

Es un estandar para el disefio, conduccién, realizacion, monitoreo, auditoria,
registro, analisis y reporte de ensayos clinicos que proporciona una garantia de que
los datos y los resultados protegidos los derechos, integridad y confidencialidad de
los sujetos en investigacion, segun lo dispuesto por la Conferencia Internacional de
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Armonizacion de Requisitos Técnicos para el Registro de Productos Farmacéuticos
para Uso Humano.

+ Cancelacidn dei ensayo clinico:
Es la interrupcion definitiva de todas las actividades de un ensayo clinico en todos
los centros de investigacion, por razones justificadas. Este procedimiento se da a
solicitud del patrocinador o como sancién aplicada por la OGITT del INS.

+« Cegamiento:

Procedimiento en el cual una o mas partes del estudio desconocen las asignaciones
al tratamiento. Generalmente, el cegamiento simple se refiere a que los sujetos en
investigacion desconocen la asignacion; el cegamiento doble se refiere a que los
sujetos en investigacion e investigadores desconocen la asignacién al tratamiento;
y, el cegamiento triple se refiere a que los sujetos en investigacion, los
investigadores y el que analiza los resultados desconocen la asignacion al
tratamiento.

Confidencialidad:

Obligacion de mantener, por parte de todas las personas y entidades participantes,
f la privacidad de los sujetos en investigacion incluyendo su identidad, informacion
médica personal y toda la informacién generada en el ensayo clinico a menos que
su revelacion haya sido autorizada expresamente por la persona afectada o, en
circunstancias extraordinarias y con razones plenamente justificadas, por las
autoridades competentes.

‘id‘ 1

§'Consentimiento informado:

7Es el proceso por el cual el individuo expresa voluntariamente la aceptacion de
participar en un ensayo clinico, luego de haber recibido la informacion y explicacion
detallada sobre todos los aspectos de la investigacion. La decisién de participar en
la investigacion ha sido adoptada sin haber sido sometido a coaccion, influencia
indebida o intimidacion. El consentimiento informado se documenta por medio de un
formato de consentimiento escrito, firmado y fechado.

J. HIYAGON K

Ensayo Clinico:

A efecto de este Reglamento se entiende por ensayo clinico toda investigacion que
se efectlie en seres humanos para determinar o confirmar los efectos clinicos,
farmacolégicos, y/o demas efectos farmacodinamicos; detectar las reacciones
adversas; estudiar la absorcién, distribucién, metabolismo y eliminacién de uno o
varios productos en investigacion, con el fin de determinar su eficacia y/o su
seguridad. Los sujetos de investigacion son asignados previamente al producto de
investigacion y la asignacién esta determinada por el protocolo de investigacion.

Ensayo clinico multicéntrico:

Ensayo clinico realizado de acuerdo con un protocolo Gnico, pero en mas de un
centro y, por tanto, realizado por mas de un investigador y un coordinador que se
encarga de! procesamiento de todos los datos y del analisis de los resultados.
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+ Equipo de investigacion:
Grupo conformado por profesionales con competencias y conocimientos en la
gjecucion de un ensayo clinico y que cumplen un rol directo y significativo en dicha
ejecucién, incluye meédicos, enfermeras, quimicos farmacéuticos, entre otros
profesionales liderados por un investigador principal.

+ Estudio de extension:
Ensayo clinico por el cual se prolonga el tratamiento o seguimiento de los sujetos
de investigacién que otorguen su consentimiento informado para ello. Se realiza en
base a un protocolo de investigacion y su objetivo es obtener datos de seguridad o
tolerabilidad a largo plazo.

« Evento adverso:

Cualquier acontecimiento o situacion perjudicial para la salud del sujeto de
investigacion, a quién se le esta administrando un producto en investigacién, y que
no necesariamente tiene una relaciéon causal con la administracién del mismo. Por
lo tanto, un evento adverso (EA) puede ser cualquier signo desfavorable y no
intencionado; incluyendo un hallazgo anormal de faboratorio, sintoma o enfermedad
asociada temporalmente con el uso de un producto en investigacidn; esté o no
relacionado con éste.

Evento adverso serio:

Cualquier evento adverso que produzca la muerte, amenace la vida del sujeto de-
investigacion, haga necesaria la hospitalizaciéon o la prolongacién de ésta, produzca
discapacidad o incapacidad permanente o importante, o de lugar a una anomalia o
malformacion congénita. A efectos de su notificacion se trataran también como
serios aquellos eventos que, desde el punto de vista médico, pueden poner en
peligro al sujeto de investigaciéon o requerir una intervencion para prevenir uno de
los resultados sefialados inicialmente en esta definicion”.

Poblacién vuinerable: Son personas que relativamente o totalmente no pueden .
proteger sus propios intereses. Especificamente pueden tener insuficiente poder, " -,
educacion, recursos, fuerza u otros atributos necesarios para proteger sus intereses.
También se pueden considerar vulnerables a las personas cuyo consentimiento a
prestarse como voluntarios en un estudio de investigacion pueda estar influido
excesivamente por las expectativas, justificadas o no, de beneficios asociados con

fa participacion, o por una respuesta de represalia por parte de miembros superiores
de una jerarquia en caso de que se nieguen a participar.

Pdéliza de seguro:

Contrato entre el asegurado y una compaiia de seguros en el que se establecen los
derechos, obligaciones de ambas partes y las coberturas, que incluye los riesgos
que asume el asegurador y que se describen en la pdliza, en relacién al seguro
contratado. Entre otra informacion, ésta debe contener la necesaria para identificar
al asegurado, asegurador, fecha de su emisién, periodo de vigencia, descripcion del
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sequro, los riesgos cubiertos y las sumas aseguradas, la especificacion de la prima
que tiene que pagarse, las causales de resolucion del contrato, el procedimiento
para reclamar la indemnizacion en caso de ocurrir el siniestro, clausulas que aclaren
o modifiquen parte del contenido del contrato de péliza, asi como la definicion de los
términos mas importantes empleados en la pdliza y las demas clausulas gue deben
figurar en la péliza, anexos de la podliza, endosos de la pdliza, de acuerdo con las
disposiciones legales vigentes.

s+ Reaccién adversa:
:ﬁf:fggdo‘.,\ Es cualquier evento adverso en el que existe una relacién causal claramente
* definida con un producto de investigacién o existe al menos una posibilidad
razonable de relacién causal, que se presenta independientemente de la dosis
administrada.

Reaccidén adversa seria:

Es cualquier reaccién adversa que resulte en muerte, sea potencialmente mortal,
requiera hospitalizacion o prolongacién de ia hospitalizacién, produzca discapacidad
o incapacidad permanente o importante, provogque una anomaiia o malformacion
congeénita. A efectos de su notificacion, se trataran también como serios aquelios
eventos que, desde el punto de vista médico, pueden poner en peligro al sujeto de
investigacion o requerir una intervencién para prevenir uno de los resultados
sefialados inicialmente en esta definicion

Reaccion adversa inesperada:
Es una reaccion adversa cuya naturaleza o gravedad no es consistente con la
informacion del producto en investigacion, es decir, no esta descrita en el manual
del investigador y/o ficha técnica.

Sospecha de reaccién adversa seria e inesperada:

Es cualquier evento adverso serio en el que existe al menos una posibilidad
razonable de relacion causal con el producto en investigacion y cuya naturaleza o
gravedad no esta descrita en el manual del investigador y/o ficha técnica.

Suspension del ensayo clinico:
Es la interrupcion temporal del enrolamiento y/o la administracion del producto en
investigacion, o de todas las actividades de un ensayo clinico en todos los centros )

VAllEai, de investigacion,
‘9&;“ 94 ‘5 o g

CAPITULO IV
RESPONSABILIDADES
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Articulo 9° Los miembros que conforman el Comité tienen la responsabilidad de [a
aplicacion del presente Reglamento y de las normas conexas y complementarias.

Articulo 10° Los investigadores son responsables de cumplir el presente Reglamento.

CAPITULO V
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 11° El Comité Institucional de Etica en Investigacion, es funcional, depende de
la Direccion General y esta adscrito a la Oficina de Apoyo a la Docencia e Investigacion
del Hospital Nacional "Daniel Alcides Carrién", siendo auténomo e independiente en sus

decisiones de acuerdo al presente Reglamento.

El Comité garantiza la adecuada concordancia de la normatividad vigente para la
revision, calificacion, seleccion y aprobacion de las investigaciones a ser realizadas en

el Hospital Nacional "Daniel Alcides Carrién'.

CAPITULO Vi
COMPETENCIA Y CONFORMACION DEL COMITE

Conformacion numérica del Comité Institucional de Etica en Investigacion:

a. Un Presidente
b. Cinco (05) miembros titutares

¢! Tres (03) miembros alternos

E&[‘, ' -y & L] L] * . - k]

Ac%.El Comité es constituido para revisar, calificar, seleccionar y aprobar los estudios de
Y = ! f‘. L] . r . . M ] - -
Eweshgacuon en seres humanos que se realicen en el Hospital Nacional "Daniel Alcides

JArticulo 14° El Comité Institucional de Etica en Investigacion, debe tener una
Zicomposicion que represente la heterogeneidad de la sociedad; por tanto, cuanto menos

dos de sus miembros seran del género femenino o masculino, uno {y un alterno) de ellos
no tendra relacion con la actividad cientifica médica (representantes de la comunidad),
uno (y un alterno) de ellos no tendran relacién de dependencia con el hospital.
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Articulo 16° Los integrantes del Comité Institucional de Etica en Investigacion, deben
firmar una Declaracion Jurada, por la cual se comprometen a mantener la
confidencialidad de la informacién contenida en los documentos que revisan, asi como
de las sesiones en que participen. '

Articulo 17° El Jefe de la Oficina de Apoyo a la Docencia e Investigacion o su
representante es miembro titular y actlia como Secretario Técnico.

Articulo 18° Los integrantes son designados por un minimo de dos (02) afios y solo
pueden ser separados por renuncia expresa o en aplicacion del presente Reglamento.

Articulo 19° El Comité Institucional de Etica en Investigacién, podra requerir la
participacion de asesores expertos pertenecientes o no a la institucién; cuando lo
considere conveniente, los cuales tendran la funcién de consultores externos al Comité,
no tendran voto, y estaran obligados a mantener la confidencialidad relacionada a lo

CAPITULO VI
DE LAS FUNCIONES DEL COMITE Y DE SUS INTEGRANTES

Evaluar los aspectos metodoldgicos, éticos y legales de los protocolos de
Investigacion que le sean remitidos.

Aprobar los proyectos de investigaciones biomédicas con seres humanos en el
Hospital Nacional "Daniel Alcides Carridn”, como paso previo a la autorizacion de su
realizacion.

Aprobar o desaprobar todas las actividades que se realicen dentro de una
investigacion y de requerir modificaciones previas a su aprobacion de ser
necesarias.

Requerir la informacién que sera entregada a las personas de investigacion, como
parte del proceso de obtencion del consentimiento informado y el documento escrito
a ser firmado por {a persona.

Revisar, modificar o exceptuar el documento de consentimiento informado cuando
lo considere pertinente

Revisar y evaluar los proyectos de investigacion que requieran la modalidad de

excepcion de revision, revision parcial y revision completa

J. BRICERO
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g. Preparar la documentacion para comunicar a los investigadores y a las instituciones
participantes de las decisiones de aprobacion o desaprobacion de los proyectos de
investigacion y hacer liegar las resoluciones correspondientes.

h. En caso de desaprobaciéon, el Comité informara las razones que sustentan tal
desaprobacion y dara oportunidad al investigador para responder personalmente o
por escrito.

i.  Evaluar la idoneidad del investigador principal y de su equipo.

ji. Evaluar la idoneidad de los centros de investigacion.

k. Evaluar el presupuesto de la investigacion determinando la existencia o no de

conflicto de interés financiero en la ejecucién del ensayo, asi como la influencia de

las compensaciones econdémicas en los participantes en la investigacion.

Realizar una supervision a las investigaciones aprobadas a intervalos adecuados

segun los riesgos, pero en plazos de por lo menos una vez al afio.

Suspender o dar término a un estudio o partes del mismo si no esta siendo

conducido de acuerdo a las exigencias Comité Institucional de Etica en Investigacion

o cuando se produzcan dafios serios o inesperados en las personas de investigacion

lo que comunicara por escrito al investigador. Y comunicar la decisidn a la autoridad

competente. : : o

Evaluar y aprobar las enmiendas de los protocolos de investigacion autorizados

Informar a |a autoridad competente los problemas no anticipados o desviaciones

del protocolo que afecten la seguridad de los participantes.

Evaluar los informes periédicos de avance;,

Evaluar los reportes de eventos adversos serios y los reportes internacionales de

seguridad remitidos por el Investigador Principal, el Patrocinador o la Organizacién

de Investigacion por Contrato.

A Articulo 21° Son funciones del Presidente:

a. Presidir las sesiones del Comite.

Cumplir y hacer cumplir el presente Reglamento.

Disponer la difusion de los requisitos necesarios para la presentacion de los
protocolos de investigacion en el Hospital Nacional "Daniel Alcides Carridn™.
Proponer la modalidad de revision de los protocolos de investigacion presentados
ante el Comité Institucional de Etica en Investigacion del Hospital Nacional "Daniel

Alcides Carrién".
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e. Revisar y aprobar los protocolos de investigacion que requieran la modalidad de
exoneracion o de revision expedita e informar al Pleno;

f. Convocar a las sesiones ordinarias y extraordinarias para la revisién, calificacion y
aprobacion de los protocolos de investigacion.

g. Establecer la agenda de cada sesidn con el Secretario, disponiendo la reproduccién

del material a ser revisado para su distribucion entre los miembros del Comité

Institucional de Etica en Investigacién, por fo menos cinco (5) dias antes de la

reunion.

Hacer uso del voto dirimente en caso necesario;

Elevar a la Direccion General sobre la Aprobacién o no de un protocolo de

investigacion.

Elegir oportunamente a su representante en caso de ausencia justificada.

Proponer y revisar el reglamento y Manual de Procedimientos del Comité

Institucional de Etica en Investigacion.

Representar al Comité ante cualquier entidad institucional o extra institucional.

m. Solicitar la inscripcion del Comité ante los organismos pertinentes.

Ap Y
SN 5 %rticulo 22° Son funciones del Secretario Técnico:

i
|
s
=

]
2 WeLT &
B A

o, Z,m_ﬁf/. Apoyar al Presidente en el cumplimiento de las disposiciones establecidas en el

presente Reglamento.

Apoyar al Presidente en la preparacién de la agenda para las reuniones
ordinarias o extraordinarias.

Recibir, registrar y presentar al Comité los documentos presentados, hasta el
séptimo dia anterior a la reunién del Comité.

Preparar el Acta de cada sesién debiendo consignarse la informacion siguiente: -
Fecha

Lugar

Hora

Agenda

Nombres y Apellidos de los Miembros del Comité participante

Lectura del Acta de la Sesién Anterior

Informes

Discusion de fa Agenda

R T S N L N N NN

Acuerdps tomados
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v Agenda de la préxima reunién vy firma de los participantes

e. Garantizar la convocatoria a las sesiones ordinarias y extraordinarias de los
miembros del comité.

f. Efectuar la labor de seguimiento y control de los expedientes o solicitudes sujetas a
evaluacién por el comité.

g. Supervisar el mantenimiento del acervo documentario/digital y bases de datos del
Comité.

h. Prepara los documentos, respuestas sobre la base de los acuerdos adoptados por
el comité, para informar al investigador, bajo responsabilidad.

i. La oficina de apoyo a la Docencia e Investigacion (OADI) debe proyectar la

autorizacién de la Direccion General para la ejecucidn de los protocolos de

Investigacién aprobados.

Puede representar al Presidente en su ausencia, previa comunicacion a los demas

miembros del Comité.
E.CAQUI

Articulo 23° Son funciones de los Miembros del Comité:

Asistir puntualmente a las sesiones del Comité.

Participar activamente en las deliberaciones de los temas a tratar.

Aprobar o desaprobar los protocolos sometidos consideracion. N
Velar por el cumplimiento de los acuerdos del Comité, asi como del presente
Reglamento.

Mantener la confidencialidad de los temas tratados y acuerdos adoptados

Actuar técnica y éticamente en el manejo de la informacioén y documentacion
remitida al Comité, particularmente en la labor de revisiéon y evaluacion.

Puede representar al Presidente en su ausencia, previa comunicacion a los demas

miembros del Comité.

D CAPITULO Vi

o iy, DE LAS SESIONES DEL COMITE

il Qfos miembros titulares asisten regularmente a las sesiones del CIEl — HNDAC, los
S fniembros alternos siempre seran convocados para mantener el quorum de reglamento y
¥“a composicion de IDEI HNDAC en ausencia de miembro titular (es)

Articulo24° Las reuniones ordinarias del Comité Institucional de Etica en nvestigacion
se realizan una vez al mes.
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Articulo 25° Las sesiones extraordinarias deben realizarse apropuesta del Presidente
o de la mayoria tres (3) de los integrantes del Comité.

Articuio 26° El tiempo que inviertan en esta actividad los miembros del Comité
Institucional de Etica en Investigacion, que pertenezcan al Hospital Nacional Daniel
Alcides Carrion, debe ser considerado como parte de su jornada laboral diaria.

Articulo 27° El qudrum para las reuniones son de cinco (5) de sus miembros; en caso
de ausencia del Presidente. lo reemplaza el Secretario o quien sea designado

\\MDE . . . . - .
ﬁf‘i‘u 4?%\ oportunamente por el propio Presidente. En caso de sesiones extraordinarias se requiere

&)
g Z:un quérum de cuatro (4) miembros. Requiriendo que ambos géneros tengan por lo
5 &t
\ *r menos un representante para la realizacion de la reunién; siendo imprescindible la
oyt . i . -,
o ;:“‘ presencia del Presidente o quien haga sus veces por delegacion y del representante de
awn

la Comunidad.

. Articulo 28°  Si alguno(s) de los miembros del CIE! realiza una investigacién no podra
wparticipar en el proceso de aprobacion del mismo.

Articulo 29° Los acuerdos que adopte el Comité tienen caracter de reservado y la
pred informacion a los servicios se hara por conducto regular.

tticulo 30° Todas las acciones realizadas se registraran en las actas
.q
. cé?_-espondlentes

; Hm—c‘oﬂ onsecutlvas en un lapso de 5 meses, sin justificacion escrita, sera considerado como
renunma

CAPITULO X
DISPOSICIONES DE GOBERNANZA DEL COMITE

Articulo 32° El Comité Institucional de Etica en Investigacion, a fin de cumplir con
la proteccion de las personas de investigacion se basa en los siguientes principios:

Declaracion de Helsinki Gltima version 2013; Anexo N°1
Reporte de Belmont; Anexo N° 02

Las regulaciones vigentes en el pais referente a la investigacion con seres humanos

CAPITULO X
DEL PROCEDIMIENTO DE PRESENTACION, REVISION, EVALUACION,
APROBACION Y MONITOREO DE LOS PROYECTOS DE INVESTIGACION

| BRICENO
Articulo 33° El Comité Institucional de Etica en Investigacion, para cumplir con su misién,
objetivo y funciones establecidos en el presente Reglamento, basa sus actividades de
acuerdo al procedimiento establecido en su Manual de Procedimientos.
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Articuto 34° Los miembros de! Comité Institucional de Etica en Investigacion, revisaran
los documentos enviados (protocolos; manual del investigador, consentimientos
informados, curriculo vitae} antes de la reunién, durante la cual se discuten las acciones a

tomar,

Articulo 35° Los Proyectos de Investigacion que no implican intervencién o
experimentacion humana, podran ser aprobados por el Presidente del Comité y lo

informara en la sesion siguiente del Comité.

CAPITULO XI
TEMPORALIDAD DE LAS APROBACIONES

Articulo 36° Las aprobaciones emitidas por el Comité tendran validez por un periodo
maximo de un afio, el cual se inicia enla fecha en la que se emite el documento de

aprobacion correspondiente.

seran establecidos durante la reunidn del Comité.

CAPITULO XII
DE LAS SANCIONES DEL COMITE

JH HERRERAY,

Articulo 37° El periodo de aprobacidn variard dependiendo del riesgo que la
investigacion implque para los participantes. Este riesgo y el tiempo de aprobacion

Articuto 39° Es competencia de la Direccién General el establecer fas sanciones a los
ilnvesttgadores 0 patrocmadores que mcurran en mfracmon en el desarrollo de los

renunciar o destituciéon como miembro def Comité Institucional de Etica en Investigacion.

Eooals, CAPITULO Xill

= DISPOSICIONES TRANSITORIAS Y COMPLEMENTARIAS
z el

5 &

o
i

voctcePRIMERA:

Los asuntos no contemplados en el presente Reglamento son resueltos en sesién del-
Comité, con el asesoramiento de los drganos competentes, Los. Aspectos especificos del
vroceso de Etica en la Investigacion, deben establecerse en los respectivos instructivos.
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SEGUNDA:
En todo lo no previsto en el presente Reglamento, toma como documento de referencia el
Reglamento de Ensayos Clinicos vigente.

TERCERA:
El Comité Institucional de Etica en Investigacion tiene un plazo maximo de 45 dias Utiles
para proponer su Manual de Procedimientos ante la Direccién General.

). BRICERD

R
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ANEXOS:
ANEXO N° 01

Declaracion de Helsinki de la AMM
Antecedentes y Posicion de ta Comision Nacional de Bioética

ANTECEDENTES

La investigacion clinica tiene como propoésito mejorar los procedimientos diagnosticos, terapéuticos
y preventivos asi como [a comprension de la etiologia y fisiopatologia de las enfermedades que
afectan al ser humano. Por lo tanto, una de sus caracteristicas principales es que tiene como sujetos

de investigacion al mismo ser humano.

La investigacion en seres humanos probablemente es tan antigua como la medicina misma. Sin
embargo la historia nos ha ensefiado que fueron mucha las ocasiones en las que se realizaron
investigaciones en seres humanos, con objetivos dudosos, perjudiciales para los sujetos, y sin que
estos pudieran expresar su conformidad o inconformidad de participacion.

Como resultado de los juicios a los cuales fueron somelidos los seudos médicos/cientificos Nazis,
por las atrocidades que cometieron en la segunda guerra mundial, es que se redactd el codigo de
Nuremberg antecesor del cédigo de Helsinki en el cual se establece las pautas éticas para llevar
acabo investigacién con seres humano.

La Declaracion de Helsinki fue creada por la Asociacién Médica Mundial (AMM) durante la 182
Asamblea Médica Mundial en1964, convirtiéndose en uno de los documentos de excelencia en
materia de proteccién y regulacion ética de fa investigacion en seres humanos. Debido a los cambios
" que se han ido presentando en esta materia, la Declaracion de Helsinki ha sido objeto de varias

.. enmiendas y aclaraciones, [a Ultima en Japoén en 2004, quedando asf la version que actualmente

(L7 -
«'se utiliza, LT

E.CAQUE

s m'm\@globat, ya que las Asociacién Mundial Médica como sus diferentes miembros se han concentrado
en promover sus disposiciones, en los que resalta la presencia de los principios bioeticos de

portante revisar de nuevo la Declaracién y hacer las enmiendas pertinente permitiendo asi
ejorar fa proteccién a grupos vulnerables, regular el uso de placebos y mejorar las condiciones de
los pacientes participantes al regular mejor los

Temas de indemnizacion y tratamientos post estudio y los requisitos especificos y precisos para
anacuerdos post-estudio.

flhra México es de gran importancia ya que de manera indirecta la Ley General de Salud y el
feglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion en Salud han basado parte de
@RSy articulado en la Declaracidn de Helsinki, lo cual es evidente en el contenido de la Ley General de
Salud, Titulo Quinto, Investigacidn para la Salud, Articulo 100.

Articulo 100.- La investigacién en seres humanos se desarroltara conforme a las siguientes bases:

Debera adaptarse a los principios cientificos y éticos que justifican la investigacion médica,
especialmente en lo que se refiere a su posible contribucion a la solucién de problemas de salud

J. BRICERD
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B Podra realizarse s6lo cuando el conocimiento que se pretenda producir no pueda obtenerse por
otro método idoneo;

. Podra efectuarse sélo cuando exista una razonable seguridad de que no expone a riesgos ni
dafios innecesarios al sujeto en experimentacion;

V. Se debera contar con el consentimiento informado por escrito del sujeto en quien se realizara
la investigacion, o de su representante legal en caso de incapacidad legal de aquél, una vez
enterado de los objetivos de la experimentacion y de las posibles consecuencias positivas o
negativas para su salud;

v. Solo podra realizarse por profesionales de la salud en instituciones médicas que actien bajo la
vigilancia de las auloridades sanitarias competentes, La realizacion de estudios gendmicos
poblacionales debera formar parte de un proyecto de investigacién;

El profesional responsable suspendera la investigacion en cualquier momento, si sobreviene el
riesgo de lesiones graves, discapacidad, muerte del sujeto en quien se realice la investigacion;

. Es responsabilidad de la institucion de atencion a la salud proporcionar atencion médica al
sujeto que sufra algun daiio, si estuviere relacionado directamente con la investigacién, sin
perjuicio de la indemnizacién que legalmente corresponda, y

1ja Declaracion cuenta con 6 enmiendas y 2 aclaraciones, actualmente se esta revisando de nuevo,
: a CONBIOETICA se ha sumado a la eslrategia de consulta pablica lanzada por la AMM, invitando
wrray. @ traves de su sitio Web a: especialistas, académicos, estudiantes, investigadores, miembros de

= Comisiones Estatales de Bioética, de Comités de Etica en Investigacion y Hospitalarios de Bioética
*50““ 40 del pais, asi como a seividores publicos e interesados en general a expresar su opinién y

Adias

e = aportaCiones al respecto.

foxg
:,..

v OPINION DE LA COMISION NACIONAL DE BIOETICA A: Declaracién de Helsinki de la
Asociacidon Médica Mundial, Borrador del texto revisado para consulta pablica, 15 de abril al
15 de junio, 2013,

Este documento representa una revision exhaustiva y completa acerca de los criterios éticos a ser
empleados en la investigacion con seres humanos, particularmente cuando se combina la atencién
meédica con la investigacion,

Lr' :-ﬁ.’!,

\04 br lo tanto reconocemos que los dilemas éticos que se presentan en la investigaciéon con sujetos
s "' hQ anos son muy complejos, ya que involucran no soclamente los aspectos relacionados al
Arreclutamiento, el consentimiento informado y el doble papel que juega el médico como tratante e )
estigador, sino que hoy en dia involucran aspectos que se extienden mas alla de las cuestione
toremzcemédico cientificas, como los conflictos de interés que se llegan a generar en este tipo de:.

investigaciones. -

sde fa perspectiva de la Comision Nacional de Bioética, los aspectos que son presentados en el

! cumento corresponden a fos elementos clave a ser tomados en cuenta como pautas éticas en la

Fon »”‘“ vestigacion con sujetos humanos y en este sentido la intencion de nuestra opinion es enfatizar

J.sricefioalgunas cuestiones éticas que consideramos pudieran ser incluidas en el analisis basadas en la
experiencia de un pais como México.

Como el documento claramente lo sefiala existe un compromiso firme para proteger la autonomia y
los derechos de los individuos que pudieran ser sujetos a participar en investigaciones clinicas, y
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reconocemaos que este debe de ser el aspecto primordial y punto focal de cualquier recomendacion.
Sin embargo, otros puntos relacicnados que consideramos podrian ser incluidos se refieren a la
revelacion de conflictos de interés, ya sea por parte del investigador, de [a institucién, de un
patrocinador o del mismo comité de ética en invesligacion, los cuales deberian de ser revelados a
los posibles participantes en la investigacion, considerando que dicha accidn deberla estar
contenida en el consentimiento informado, por lo que sugerimos la adicion de una recomendacion
acerca de este tipo de revelaciones por medio del cansentimiento informado.

Otro punto que consideramos deberla ser incluido y que tiene una significancia particular en paises
emergentes se refiere a la pertinencia de las investigaciones de acuerdo a la necesidad de [a
poblacion. No es extrafio que se realicen investigaciones sobre patologias poco frecuentes en
paises subdesarrollados para atender fas necesidades de paises desarrollados, y esto stcede por
las caracteristicas propias de estas poblaciones mas que por necesidades y prioridades propias de
los paises donde se investiga. En este sentido consideramos que igual que se considera la
proteccion a poblaciones y grupos vulnerables, se extienda una proteccion similar a paises en
condiciones de vulnerabilidad.

Por (ltimo, nos parece importante sefalar algunos aspectos puntuales sobre tas modificaciones
sugeridas, en las cuales estando de acuerdo con ellas, Ponemos los siguientes puntos a
consideracion: :

Articulo 15. Se debe garantizarla compensaciony el tratamiento adecuado alos paciehtes
que han sufrido daiios como resuitado de su participacion en la investigacion adecuada.

Es necesario que se estipule de manera clara y concisa, antes de iniciar la investigacion, como,
cuando y quién sera el responsable de cubrir y llevar a cabo la compensacion y el tratamiento
adecuado a aquellos pacientes que sufran algun dafio como resuitado de la investigacion. Se

-, recomienda estipular estas caracteristicas como parte del consentimiento informado. S

it

E. CAQLH

JArticule 20.- La investigacidén médica en una poblacién o comunidad con desventajas o"n
vulnerable sélo se justifica si la investigacién responde a las necesidades y prioridades
de salud de esta poblacién o comunidad y la investigacién no puede realizarse en una
poblacién no vulnerable. Ademas, la poblacién o comunidad debera beneficiarse de los
conocimientos, practicas o intervenciones que resulten de la investigacion.

Se debe asegurar que la comunidad reciba un nivel razonable de beneficios adicionales.
Consideramos pertinente que los beneficios obtenidos de la investigacion no deberian ser
compartidos con ia poblacién o comunidad que participo en el estudio, sino que se deben de
extender a todos aquellos que conforman parte de esta comunidad, ya sea que hayan o no
participado. De igual forma, aclarar que estos beneficios no solo deben de darse durante el
tiempo que dura la investigacion, si no que se tienen que extender por un periodo mas alla de
la duracion del estudio.

Articulo 23.- El protocolo de la investigacion debe enviarse, para consideracion, -
comentario, consejo y aprobacion, a un comité de ética de investigacién antes de
comenzar ¢l estudio. Este comité debe ser transparente en su funcionamiento, debe ser -
independiente del investigador, del patrocinador o de cualquier otro tipo de influencia
indebida y debera estar debidamente calificado. El comité debe considerar las leyes y
reglamentos vigentes en el pais donde se realiza la investigacidén, como también las
normas internacionales vigentes, pero no se debe permitir que éstas disminuyan o
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eliminen ninguna de las protecciones para las personas que participan en la investigacién
establecidas en esta Declaracion.

El comité tiene el derecho de controlar los ensayos en curso. El investigador tiene la
obligacién de proporcicnar informaciéon del control al comité, en especial sobre todo
incidente adverso grave. No se debe hacer ningin cambio en el protocolo sin la
consideracion y aprobacion del comité, Al final de la investigacidn, el investigador debe
presentar tn reporte finat al comité con un resumen de los hallazgos y conclusiones,

() Consideramos pertinente aclarar en la Gitima linea que se agregé al articulo, que se deben
mencionar los hallazgos, tanto positivos como los negativos, y conclusiones obtenidos de la
investigacion, dando asi mayor transparencia al estudio.

Articulo 33.- Los posibles beneficios, riesgos, costos y eficacia de toda intervencién nueva
deben ser evaluados mediante su comparaciéon con la mejor intervencidon(es) probada ,
excepto en las siguientes circunstancias:

o Eluso de un placebo, o ninguna intervencidn, es aceptabie en estudios para los gque
no hay una intervencidn probada existente,

Cuando por razones metodoibgicas, cientificas y apremiantes, el uso de cualquier
intervencion menos efectiva que la ya probada, un placebo o ningtin tratamiento son
necesarios para determinar la eficacia y la seguridad de una intervenciéon que no’
implique un riesgo adicional, efectos adversos graves o dafio irreversible como
resultado de no haber recibido la megjor intervencion probada, para los pacientes que
reciben cualquier intervencidn menos efectiva que la ya prohada, el placebo ¢ ningan
tratamiento.

e debe tener muchisimo cuidado para evitar abusar de esta opcién.

#Fs necesario, para proteger paises o comunidades en vulnerabilidad, aclarar que la mejor
¥ intervencion probada debe de ser a nivel mundial o internacional, no a nivel local. Esto protegera a
dichas poblaciones de ser sujetos de investligacion en proyectos donde los resultados se saben que
no superaran o ya obtenido en otro lado. '

). BRICERD
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ANEXO N° 02

EL INFORME BELMONT

PRINCIPIOS Y GUIAS ETICOS PARA LA PROTECC}IC')N DE LOS SUJETOS HUMANOS DE
INVESTIGACION

Comisién Nacional para la Proteccién de los Sujetos Humanos de
Investigacion Biomédica y del Comportamiento

U.S.A.
Abril 18 de 1979

Principios éticos y orientaciones para la proteccion de sujetos humanos en la
experimentacion.

La investigacion cientlfica ha dade como resultado beneficios substanciales, También ha planteado
desconcertantes problemas éticos. La denuncia de abusos cometidos contra sujetos humanos en
experimentos hiomédicos, especialmente durante la segunda guerra mundial, atrajo al interés
publico hacia estas cuestiones. Durante los procesos de Nuremberg contra ios crimenes de guerra,
se esbozd el codigo de Nuremberg como un conjunto de criterios para juzgar a médicos y a
cientificos que llevaron a cabo experimentos biomédicos en prisioneros en campos de
concentracion. Este codigo se convirtié en el prototipo de muchos céodigos posteriores I'l para
asegurar que la investigacion con sujetos humanes se lleve a cabo de modo ético.

LLos cddigos consisten en reglas, algunas generales, otras especificas, gue guian en su trabajo a
investigadores o a evaluadores de la investigacion. Estas reglas son con frecuencia inadecuadas,
para que sean aplicadas en situaciones complejas; a veces estan en mutuo conflicto y son, con
~frecuencia, dificiles de interpretar y aplicar. Unos principios éticos mas amplios deberfan proveer las .

lﬁterpretadas

Tres principios, o normas generales prescriptivas, relevantes en la invesligacion en la que se*‘_f
a‘mbién relevantes. Sin embargo, estos tres son comprehensivos y estan formulados en un nivel de
Qfgenera!izacién que deberia ayudar a los cientificos, a los criticos y a los ciudadanos interesados en
comprender los temas éticos inherentes a la investigacion con sujetos humanos. Estos principios

no siempre pueden ser aplicados de tal manera que resuelvan sin lugar a dudas un problema ético
., particutar. Su objetivo es proveer un marco analitico para resolver problemas éticos que se originen
e la investigacion con sujetos humanos.

M HERRERAY

U, ORGANZACE na terd

bases sohre las cuales algunas reglas especificas podrian ser formuladas, criticadas e .. .

Pemplean sujetos humanos son identificados en esta declaracién. Otros principios pueden ser .- '
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con frecuencia el nombre de "experimentales" cuandoe los términos "experimental" e "investigacion”
no son definidos cuidadosamente.

En {a maycria de casos, el término "practica" se refiere a intervenciones cuyo fin es acrecentar el
bienestar de un paciente individual o de un cliente, y hay motivos razonables para esperar un éxito.
El fin de la practica médica es ofrecer un diagnostico, un tratamiento preventivo o una terapia a
individuos concretos 2. Como contraste, el término "investigaciéon” denota una actividad designada
a comprobar una hipotesis, que permite sacar conclusiones, y como consecuencia contribuya a
obtener un conocimiento generalizable (expresado, por ejemplo, en teorlas, principios, y
declaraciones de relaciones). La investigacion se describe generalmente en un protocolo formal gue
presenta un objetivo y un conjunto de procedimientos disefados para alcanzar este objetivo.

Cuando un clinico se aparta de manera significativa de una practica normalmente aceptada, la
innovacion no constituye, en s{ misma o por sk misma, una investigacién. El hecho de que una forma
de proceder sea "experimental’, en un sentido nuevo, no comprobado, o diferente, no lo incluye
automaticamente en la calegoria de investigacion. Modos de proceder radicalmente nuevos

* Lainvestigacién y la practica pueden ser llevadas a cabo conjuntamente cuando la investigacion va
encammada ala valorac:én dela segundad y eficacia de un tratamiento. Esto no deberia confundlrse

J, m\man Principios éticos basicos,

La expresion "principios élicos basicos” se refiere a aquellos criterios generales que sirven como
oase para justificar muchos de los preceptos éticos y valoraciones particulares de las acciones

:2 manas. Entre los principios que se aceptan de manera general en nuestra tradicion cultural, tres
e ellos son particularmente relevantes para la atica de la experimentacion con seres humanos: Los, ...
#orincipios de respeto a las personas, de beneficencia y de justicia.

"1

1. Respeto a las personas

El respeto a las personas incluye por lo menos dos convicciones élicas. La primera es que lodos
‘Ios individuos deben ser lratados como agentes autOnomos yla segunda que todas las personas

r§Conoce la autonomia, y el prerrequisito que requiere la proteccion de aquellos cuya autonomla-.
sté de algin modo disminuida.

Una persona auténoma es un individuo que liene la capacidad de deliberar sobre sus fines
personales, y de cbrar bajo la direccién de esta deliberacidn. Respetar la autonomia significa dar
valor a las consideraciones y opciones de las personas auténomas, y abstenerse a la vez de poner
obstaculos a sus acciones a no ser que éstas sean claramente perjudiciales para los demas. Mostrar.
falta de respeto a un agente autdbnomo es repudiar los criterios de aquella persona, negar a un
individuo la libertad de obrar de acuerdo con tales criterios razonados, o privarle de la informacion
que se requiere para formar un juicio meditado, cuando no hay razones que obliguen a obrar de
este modo,

HBRICERD
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Sin embargo, no todo ser humano es capaz de autodeterminacion, El poder de autodeterminacion
madura a la largo de la vida del individuo, y algunos de estos pierden este poder completamente o
en parte, a causa de enfermedad, de disminucién mental, o de circunstancias que restringen
severamente su libertad. El respeto por los que no han llegado a la madurez y por los incapacitados
puede requerir que se les proteja hasta su madurez o mientras dure la incapacidad.

Algunas personas necesitan proteccion extensiva, hasta tal punto, que es necesario excluirles del
ejercicio de actividades que pueden serles perjudiciales; otras personas necesttaran proteccion en
menor grado, no mas alla de asegurarse de que pueden gjercer actividades con libertad y de que
pueden darse cuenta de sus posibles consecuencias adversas. £l grado de proteccién que se les
ofrece deberia depender del riesgo que corren de sufrir dafio y de la probabilidad de obtener un
beneficio. El juicic con el que se decide si un individuo carece de autonomia deberia ser reevaluado
periddicamente y variara segun la diversidad de las situaciones.

En la mayoria de las investigaciones en los que se emplean sujetos humanos, el respeto a las
personas exige que los sujetos entren en la investigacion voluntariamente y con fa informacion
adecuada. Sin embargo, en algunos casos, la aplicacion del principio no es obvia. El uso de
prisioneros como sujetos de investigacion nos ofrece un ejemplo instructivo. De una parte, pareceria
que el principio de respeto a las personas requiere que no se excluya a los prisioneros de la
portunidad de ofrecerse para la investigacion. Por otra parte, bajo las condiciones de vida en la
carcel, pueden ser obligados o ser influenciados de manera sutil, a tomar parte en actividades, a las
que, en otras circunstancias, no se prestarian de manera voluntaria. El respeto a las personas
exigirla que se protegiera a los prisioneros. El dilema que se presenta es o permitir a los prisioneros.
que se preseaten "voluntariamente" o "protegerles". Respetar a las personas, en los casos mas
dificiles, consiste con frecuencia en poner en la halanza demandas opuestas, urgidas por el mismo

feed principio de respeto.
DA({“!

£5 ,,2 ‘Beneflcencla

Nt documento, beneficencia se entiende en sentido mas radical, como una obligacion, Dos reglas-
FOH T

wrmany. generales han sido formuladas como expresiones complementarias de los actos de beneficencia
entendldos en este sentido: (1) No causar ningin dafio, y (2) maximizar los beneficios posibles y

h maxima hipocratica "no causar ningun dafo” ha sido durante mucho tiempo un principio
Aundamental de la ética médica. Claude Bernard la aplicé al campo de la investigacion, diciendo que
0 se puede lesionar a una persona a costa del beneficio que se podria obtener para otros. Sin
embargo, incluso evitar dafo requiere aprender lo que es perjudicial, y en el proceso para la
obtencién de esta informacién, algunas personas pueden estar expuestas al riesgo de sufrirlo. Mas
1n, el juramento hipocratico exige de los médicos que busquen el beneficio de sus pacientes
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Las obligaciones del principio de beneficencia afectan a los investigadores individuales y a la
sociedad en general, pues se exlienden a los proyectos determinados de investigacion y a todo el
campo de investigacion en su conjunto. En el caso de proyectos particufares, los investigadores y
los miembros de la inslitucion tienen obligacidn de poner los medios que permitan la obtencién del
maximo beneficio y el minimo riesgo que puedan ocurrir como resuitado del estudio e investigacion.
En el caso de investigacion cientifica en general, los miembros de la sociedad tienen la obligacién
de reconocer los beneficios gue se seguiran a largo plazo, y los riesgos que pueden ser ef resultado
de la adquisicién de un mayor conocimiento y del desarrollo de nuevas formas de proceder en
medicina, psicoterapia y ciencias sociales.

El principio de beneficencia con frecuencia juega un papel bien definido y justificado en muchas de
las &reas de invesligacion con seres humanos. Tenemos un ejemplo en la investigacion infantil.
Maneras efeclivas de tratar las enfermedades de la infancia y el favorecimiento de un desarrollo
aludable son beneficios que sirven para justificar la investigacion realizada con nifios —incluso
uando los propios sujetos de la investigacién no sean los beneficiarios directos. La investigacion
también ofrece [a posibilidad de evitar el dafio que puede seguirse de la aplicacion de practicas
e.caau  rutinarias previamente aceptadas cuando nuevas investigaciones hayan demostrado que son
peligrosas. Pero el papel del principio de beneficencia no es siempre tan claro. Queda todavia un
problema ético dificil, por efemplo, en el caso de una investigacidn que presenta mas gue un riesgo
minimo sin una perspectiva inmediata de beneficio directo para los nifios que participa en la misma.
Algunos han argilido que tal investigacién es inadmisible, mientras ofros han sefalado que esta
imitacién descartaria mucha experimentacion, que promete grandes beneficios para los nifios en el
futuro. Aqui, de nuevo, como en todos los casos dificiles, las distintas demandas que exige el
principio de beneficencia pueden entrar en confiicto y exigir opciones dificiles.

: L @wén debe ser el beneficiario de la investigacién y quién deberia sufrir sus cargas? Este es un
' prob!ema que afecta a la justicia, en el sentido de "equidad en la distribucion”, o "lo que es’
C‘“/ erecido”. Se da una injuslicia cuando se niega un beneficio a una persona que tiene derecho al
3. HIYAGOK ¢ mismo, sin ninguin motivo razonable, o cuando se impone indebidamente una carga. Otra manera"
de concebir el principio de justicia es afirmar que los iguales deben ser tratados con igualdad. Sm
hbargo esta afirmacion necesita una explicacion ¢ Quién es igual y quién es desigual? '

Qué motivos pueden justificar el desvio en la distribucion por igual? Casi todos los comentaristas
Aestan de acuerdo en que la distribucién basada en experiencia, edad, necesidad, competencia,
P mérito y posicion constituye a veces criterios que justifican las diferencies en el trato por ciertos
fines. Es, pues, necesario, explicar bajo qué consideraciones la gente deberfa ser tratada con
igualdad. Existen varias formulaciones ampliamente aceptadas sobre la justa distribucion de cargas
y beneficios. Cada una de ellas menciona una cualidad importante que establece la base para la .
i distribucion de cargas y beneficios. Estas formulaciones son: (1) a cada persona una parte igual, (2)
ﬁiwa “2\ a cada persona seglin su necesidad individual, (3) a cada persona segun su propio esfuerzo, (4) a |
ey cada persona segun su contribucion a la sociedad, y (5) a cada persona segln su mérito.

Las cuestiones de justicia se han relacionado durante mucho tiempo con précticas sociales como ef
castigo, contribucion fiscal y representacidon politica, Ninguna de estas cuestiones ha sido
generalmente relacionada con {a investigacion cientifica, hasta este momento. Sin embargo, ya
fueron presagiadas en las reflexiones mas primitivas sobre la ética de la investigacion con sujetos
humanos: Por ejemplo, en &l siglo XIX y a comienzos del siglo XX, generalmente eran los enfermos
pobres quienes cargaban con los agobios propios del sujeto de experimentacion, mientras los
beneficios derivados del progreso del cuidado médico se dirigian de manera especial a los pactentes

J. BRICERO
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de clinicas privadas. Posteriormente, la explotacion de prisioneros como sujetos de experimentacion
en los campos de concentracion nazis, fue condenada como caso especial de flagrante injusticia.
En este pais (USA), en los afios cuarenta, el estudio de la slfilis de Tuskegee utiliz6 negros de areas
rurales en situacién desventajosa para estudiar el curso que segula aquella enfermedad al
abandonar el tratamiento, una enfermedad que no era solo propia de aquella poblacion. A estos
sujetos se les privd de todo tratamiento ya demostrado efectivo a fin de que el proyecto no sufriera
interrupcion, y esto mucho tiempo después de que el uso de este tratamiento fuese una practica
generalizada.

Confrontados con este marco historico, se puede apreciar c6mo las nociones de justicia tienen
importancia en la investigacion con sujetos humanos. Por ejemplo, la seleccion de sujetos de
investigacion necesita ser examinada a fin de determinar si algunas clases ( p.e., pacientes de la
seguridad social, grupos raciales particulares y minorias étnicas o personas aisladas en
instituciones) se seleccionan de manera sisternatica por la sencilla razén de que son facilmente
asequibles, su posicién es comprometida, o pueden ser manipulados, mas que por razones .
directamente relacionadas con el problema que se estudia. Finalmente, cuando una investigacion
subvencionada con fondos ptblicos conduce al descubrimiento de mecanismos y modos de
proceder de tipo terapéutico, la justicia exige que estos no sean ventajosos sélo para los que pueden
pagar por ellos y que tal investigacion no deberia indebidamente usar personas que pertenecen a
grupos que muy probablemente no se contaran entre los beneficiarios de las subsiguientes
aplicaciones de la investigacion.

C. Aplicaciones

La aplicacion de los principios generales de la conducta que se debe seguir en la investigacion nos
lleva a la consideracion de [os siguientes requerimientos: consentimiento informado, valoracion de
beneficios y riesgos, seleccion de los sujetos de investigacion. :

respeto a las personas exige que se dé a los sujetos, en la medida de sus capacidades, la )
p(orlumdad de escoger lo que les pueda ocurrir o no. Se ofrece esta oportunidad cuando sej"- .
satisfacen los criterios adecuados a los que el consentimiento informado debe ajustarse. :

Aunque nadie duda de la importancia del consentimiento informado, con todo, existe una gran’,. . -
ontroversia sobre la naturaleza y la posibilidad de un consentimiento informado. Sin embargo,‘
prevalece de manera muy general el acuerdo de que el procedimiento debe constar de tres
elementos: informacion, comprension y voluntariedad.

0 HERRERAY.

Ron el fin de asegurar que el sujeto tenga la informacion suficiente. Estos puntos incluyen: el
ocedimiento de la investigacion, sus fines, riesgos y beneficios que se esperan, procedimientos
/ lternativos {cuando el estudio esta relacionado con la terapia), y ofrecer al sujeto la oportunidad de
P preguntar y retirarse libremente de la investigacion en cualquier momento de la misma. Se han
propuesto otros puntos adicionales, tales como la forma en que se debe seleccionar a los sujetos,
la persona responsable de la investigacion, etc.
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investigacion tiene lugar cuando precisamente no hay un acuerdo comiin en un determinado campo.
Otro criterio, corrientemente muy popular en los juicios legales por “mal praxis”, exige que el que
praclica la medicina revele aquella informacién que personas razonables querrian saber a fin de
ejercer una opcién en cuanto se refiere a su cuidado. Eslo, también, parece insuficiente, ya que el
sujeto de investigacion, siendo en esencia voluntario, puede desear saber mucho mas sobre los
riesgos que asume de manera voluntaria, que los pacientes gue se ponen en manos de los clinicos
porque necesitan sus cuidados. Quizas deberia proponerse un criterio para el "voluntario
razonable"; la medida y naturaleza de la informacion deberia ser tal que las personas, sabiendo que
el procedimiento no es necesario para su cuidado ni quizas tampoco comprendido por completo,
puedan decidir si quieren tomar parle en el progreso del conocimiento. Incluso en aquellas
ocasiones en las que quizas se pueda prever algtin beneficio directamente a su favor, los sujetos

deberian comprender con claridad |a escala por donde se mueve el riesgo y la naturateza voluntaria
®) de su participacion.

Un problema especial relacionado con el consentimiento surge cuando el informar a los sujetos de
algan aspecto pertinente de la investigacion es probable que perjudique la validez del estudio. En
muchos casos, es suficiente indicar a los sujetos, que se les invita a participar en una investigacion,
que algunos de los aspectos no seran revelados hasta que esté concluida. En todos los casos de
vestigacion que requieren fa revelacion incompleta, esto estard justificado sélo si gueda claro:

Que la informacion incompleta es verdaderamente necesaria para conseguir los

objetivos de la investigacion.

que no se le ha ocuitado al sujeto ninguno de los riesgos a no ser gue sea minimo.

gue existe un plan adecuado para informar a los sujetos, cuando sea preciso, y también
._) :k para comunicarles los resultados del experimento.

& 7 . . .
Wa informacion sobre los riesgos no deberla nunca ser ocultada para asegurar la cooperacion de los

"“‘Y‘Wé‘ljjetos, y a sus preguntas directas sobre el experimento deberfan siempre darse respuestas

verdaderas. Se deberian tomar medidas para distinguir aguellos casos en los que la manifestacion -

) A .. . . . . . .
- estrmrla o invalidaria la investigacion de aquellos otros en los que la revelacion causaria
*nplemente inconvenientes al investigador.

A omprension. El modo y el contexto en los que se comunica la informacion es tan importante como
E™a misma informacion. Por ejemplo, presentando la informacién de modo desorganizado y cén
rapidez, no dejando casi tiempo para su consideracion, o disminuyendo el nimero de oportunidades
de hacer preguntas, puede todo ello afectar de manera adversa la habilidad del sujeto en el ejercicio
<ifiiz: de una opcidn informada.
! &

GAg "N
£ 0

] &
(8 \3\
AR,

\ que siempre existe la obligacion de asegurarse de que la informacién en cuanto se refiere a los
iesgos a sujetos es completa y comprendida adecuadamente, cuando los riesgos son mas serios,
obligaciéon también aumenta. En algunas ocasiones puede ser apropiado administrar un test de
omprension, verbal o escrito.

-BRICERC Habra que adoptar medidas especiales cuando la capacidad de comprension esta limitada

severamente - por ejemplo, por condiciones de inmadurez o disminucion mental. Cada clase de
sujetos que podrian ser considerados incapaces (e.g., infantes, nifios de poca edad, pacientes con
“insuficiencia mental, enfermos terminales y los que estan en coma) debera considerarse por

W qu;esto que la habilidad del sujeto para comprender es una funcién de inteligencia, de madurez y de -~
 Ighguaje, es preciso adaptar la presentacion del informe a sus capacidades. Los investigadores ™’

lignen la responsabilidad de cerciorarse de que el sujeto ha comprendido la informacién. Puesto ..,
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separado y de acuerdo con sus condiciones. incluso tratandose de estas personas, sin embargo, el
respeto exige se les ofrezca la oportunidad de escoger, en cuanto les sea posible, si quieren o no
participar en la investigacion. Sus objeciones en contra de tomar parte en la investigacion deberian
ser respetadas, a menos que la investigacion les proporcione una terapia a la que no tendrian
acceso de ofra forma. El respeto a las personas también exige la obtencién de la autorizaciéon a
terceras parles a fin de proteger a los sujetos de cualquier dafio. Se respeta asi a estas personas
al reconocer sus deseos y por el recurso a terceros para protegerles de todo mal.

Las personas que se escogen deberian ser aquellas que entenderan con mayor probabilidad la
situacion del sujeto incapaz y que obraran teniendo en cuenta el mejor interés de éste. Se deberia
dar a la persona que actda en lugar del sujeto, la oportunidad de observar los pasos que sigue la
investigacion a fin de pueda retirar al sujeto de la misma, si esto parece ser [o méas conveniente para
éste.

Voluntariedad. Un acuerdo de participar en un experimento constituye un consentimiento valido si
ha sido dado voluntariamente. Este elemento del consentimiento informado exige unas condiciones
libres de coercion e influencia indebida. Se da coercién cuando se presenta intencionadamente una
exageracion del peligro de la enfermedad con el fin de oblener el consentimiento. La influencia
indebida, por contraste, ocurre cuando se ofrece una recompensa excesiva, sin garantia,
desproporcionada o inapropiada © cualquier ofrecimiento con el objeto de conseguir el
consentimiento. Del mismo modo, incentivos que ordinariamente serian aceptables pueden
converlirse en influencia indebida si el sujeto es especialmente vulnerable.

Se dan presiones injustificadas cuando personas que ocupan posiciones de autoridad o que gozan
de influencia - especialmente cuando hay de por medio sanciones posibles- urgen al sujeto a
participar. Sin embargo existe siempre algln tipo de influencia de este tipo y es imposible delimitar
Qon precnsuﬁn dénde termlna la persuasnén justificable y dénde empieza la mquencua indebida. Pero

wHeRERAYinformacion sistematica y global sobre la experimentacion que se propone. Para el investigador, es
un medio de examinar si la investigacion esta correctamente disefiada. Para el comité de revision,
25es un meétodo con el que se determinan st los riesgos a los que se expondran los sujetos estan

ek (con frecuenma ambiguamente) a la posibilidad (probabilidad) de que sur;a algan dafio y a la
b Aty severidad (magnitud) del dafio que se prevé.
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El término "beneficio”, en el contexto de la investigacion, significa algo con un valor positivo para la
salud o para e! bienestar. A diferencia de "riesgo”, no es un término que exprese probabilidades.
Riesgo se contrapone con toda propiedad a la probabilidad de beneficics, y los beneficios se
contrastan propiamente al daflo, mas que a los riesgos del mismo. Por consiguiente, la asi llamada
valoracion de riesgos/beneficios se refiere a las probabilidades y a las magnitudes de daiios posibles
y a los beneficios anticipados. Hay gue considerar muchas clases de daiios y beneficios posibles.
Existen por ejemplo, riesgos de dafo psicoldgico, fisico, legal, social y econémico y los beneficios
corfespondientes. A pesar de que los dafos mas caracteristicos sufridos por los sujetos de
investigacion sean el dolor psicolégico o el dolor fisico o las lesiones, no deberian dejarse de lado
otras clases posibles de dafo.

Los riesgos y los beneficios de la investigacion pueden afectar al propio individuo, a su familia, o a
la sociedad en general (0 a grupos especiales de sujetos en la sociedad). Los codigos anteriores y
las reglas federales han requerido que los riesgos de {os sujetos sean superados por la suma de los
beneficios que se prevén para el sujeto, si se prevé alguno, y los beneficios que se prevén para la
ociedad, en forma de conocimiento que se obtendra de la investigacién. Al contraponer estos dos

beneficencia requiere que protejamos a los sujetos contra el riesgo de dafo y también que nos
.‘E@\Reocupemos de la pérdida de beneficios sustanciales que podrian obtenerse con la investigacion.
L .-‘q-lo . .“;:\
i :@temética valoracién de los riesgos y beneficios. Se dice comunmente que los riesgos y los
heficios deben ser "balanceados” para comprobar que obtienen "una proporcién favorable®. El
aracter metaférico de estos términos llama nuestra atencién a la dificuitad que hay en formar juicios
1. WMYAGONSfecisos. Solamente en raras ocasiones, tendremos a nuestra disposicion fas técnicas cuantitativas
para el escrutinio de los protocolos de investigacién, Sin embargo, la idea de un analisis sistematico,
"'\ arbitrario, de riesgos y beneficios deberia ser emulado en cuanto fuera posible. Este ideal

equiere que aquellos que toman las decisiones para justificar la investigacion sean. muy

-

comunicacion entre los miembros del consejo y los investigadores, en menos sujeta .a
__interpretaciones erroneas, a informaciones deficientes y a juicios conflictivos. Asi, deberia haber en
“ﬁ;{j&%rprimer fugar, una determinacion de la validez de los presupuestos de investigacion; luego, se
P .. . . . . .

Bl (_leberlan distinguir con la mayor claridad posible, la naturaleza, la probabilidad y la magnitud del

fiésgo. El método de cerciorarse de los riesgos deberia ser explicito, especialmente donde no hay
Of

los que se disponen.

-Finalmente la valoracién de la justificacion del experimento deberia reflejar las consideraciones
siguientes: (i) El tratamiento brutat o inhumano de los sujetos humanos nunca puede ser juslificado
moraimente. (i} Los riesgos deberian quedar reducidos a los estrictamente necesarios para obtener
el fin de la investigacion. Deberia determinarse si de hecho el uso de sujetos humanos es del todo
necesario. Quizas no sea posible eliminar el riesgo por completo, pero con frecuencia puede
reducirse a un minimo empleando procedimientos alternativos. (i} Cuando la investigacion lleva

. BRICENO

consigo un riesgo que indica un perjuicio serio, los comités de revisién deberian ser especialmente .

idadosos, en el proceso de acumulacion y valoracion de la informacion, en todos los aspectos de

nas alternativa que el uso de vagas categorias, como riesgos pequefios o tenues. Se deberia
también determinar si los calculos del investigador, enh cuanto a las probabilidades de dafios o,
beneficios son razonables, si se juzgan con hechos que se conocen u otros estudios alternativos & -
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insistentes en la justificacion de los riesgos (atendiendo especialmente a la probabilidad del
beneficio para el sujeto, y a la manifiesta voluntariedad en la participacion). {(iv) Cuando el sujeto de
la investigacion lo constituyen grupos wvulnerables, la conveniencia misma de su participacion
deberla ser demostrada. Un gran niimero de variables entran en el juicio, incluyendo [a naturaleza
y grado del riesgo, la condicidén de la poblacion particular afectada, y 1a naturaleza y nivel de los
beneficios que se anticipan. (v) Los riesgos y beneficios pertinentes deben ser cabalmente
recopifados en los documentos y procedimientos gue se emplean en el proceso de obtencion del
cansentimiento informado.

3. Seleccion de los sujetos

Asl como el principio de respeto a las personas esta expresado en los requerimientos para el
consentimiento, y el principio de beneficencia en la evaluacién de la relacion riesgo/beneficio, el
principio de justicia da lugar a los requerimientos morales de que habréan de ser justos los
procedimientos y consecuencias de la seleccion de los sujetos de la investigacion. La justicia es
relevante en la seleccion de los sujetos de investigacion a dos niveles: el social y el individual. La
justicia individual en la seleccion de los sujetos podria requerir que los investigadores exhibieran
imparcialidad, asf, ellos no deberian ofrecer una investigacién potencialmente beneficiosa a
aquellos pacientes por los que tienen simpatia o seleccionar solo personas "indeseables” para la
investigacidn mas arriesgada. La justicia social requiere que se distinga entre clases de sujetos que
deben y no deben participar en un determinado tipo de investigacion, en base a la capacidad de los
miembros de esa clase para llevar cargas y en lo apropiado de afadir otras cargas a personas ya
de por si cargadas. Por tanto, debe ser considerado un problema de justicia social que exista un
orden de preferencia en la seleccién de clases de sujetos (ejemplo, adultos antes que nifios) y que
algunas clases de sujetos potenciales (ejemplo, los recluidos en centros psiquiatricos o los
prisioneros) puedan ser utilizados como sujetos de investigacion solo en ciertas condiciones.

S

ng sujetos han sido seleccionados de forma justa, en una institucion particular pueden aparecer
patrones sociales injustos en la distribucion global de las cargas y beneficios de fa investigacion.
Aunque instituciones individuaies o invesligadores pueden no estar preparados para resolver un
problema que esta omnipresente en su ambiente social, ellos pueden aplicar justicia a ta hora de
sefeccionar los sujetos de la investigacion.

A
-
C
£
£

FHHERRERS Y.

Algunas poblacicnes, especialmente las recluidas en instituciones cerradas, sufren habitualmente
m‘ayores cargas por sus caracteristicas ambientales y su debilidad. Cuando ia investigacion que se

Hstradas socialmente, deberian ser llamados en primer lugar para aceptar este riesgo de la
dvestigacion, excepto cuando Ia investigacion esta directamente relacionada con las condiciones
P especificas de este tipo de personas. También, aunque los fondos publicos para la investigacion
pueden a menudo ir en fa misma direccién que {os fondos publicos para el cuidado de la salud,
parece injusto gue las poblaciones dependientes de los sistemas publicos de salud constituyan el
grupo de sujetos preferidos para realizar investigaciones, cuando ofras poblaciones mas
aventajadas socialmente probablemente vayan a disfrutar el beneficio de la investigacion.

Un caso especial de injusticia resulta al realizar investigacién con sujetos vulnerables. Ciertos

e puede cometer una injusticia en la seleccion de los sujetos, incluso si cada uno de los SUJetOS
c§on selecc;onados con |mpar0|alidad por los mveshgadores y tratados equitativamente en el curso-

Wropone conlleva riesgos y no incluye un componente terapéutico, otros grupos de personas menos
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recluidos en instituciones pueden ser continuamente buscados como sujetos de investigacion,
debido a su facil disponibilidad en los lugares donde se realiza ésta. Dado su estado de dependencia
y su capacidad frecuentemente comprometida para dar un consentimienfo libre, deberian ser
protegidos frente al peligro de ser incluidos en investigaciones Unicamente por una conveniencia
administrativa, o porque son faciles de manipular como resultado de su enfermedad o su condicidn
socioecondmica.

(1) Desde que 1945, distintas organizaciones han elaborado cddigos conducta reguladores de las paulas apropiadas para la
experimentacidn humana en la investigacion meédica. Los mas conocidos son el Cédigo de Nuremberg de 1947, la
2 Declaracién de Helsinki de 1964 (revisada varias veces), ¥ las 1971 Pautas (codificada en Regulaciones Federales en 1974}
gipublicada por el Departamento de Sanidad y Educacion de los Estados Unidos. También se han adoptado cédigos de
= &jconducta en investigacién social y conductual de los cuales el mas conocido es que de fa Asociacion Psicelégica Americana,
publicado en 1973.

- JH HERRERAY. o . , . . . o
g [2] Aungue la praclica (médica) generalmente supone intervenciones cuyo fin es sélo acrecentar el bienestar de un individuo

gn pariicular, en algunas ocasiones estas intervenciones se aplican a un individuo con el fin de acreceniar e! bienestar de
ro (p.e. lransfusmn de sangre, snjertos de piel o trasplante de organos) 0, en olros casos, una intervencion tiene el doble

(‘/

y %’L ,.ql.!ia la recibe y a la sociedad en general). El hecho de que algunas formas de précllca ademas de Eavorecer inmediatamente
/‘ aﬁpdlwduo que se somete a la intervencién contengan otros elementos no deberia crear confusién en la dislincién entre
Hiavestigacién y practica. Incluso cuando una forma de proceder que se aplica en fa praciica puede producir un beneficie a un
4. Hivagoeicero, sigue siendo una intervencin cuyo fin es acfecentar el bienestar de un Individuo en particular o a grupos de
individuos; per consiguiente se trata de practica y no hay necesidad de someterla a una revisién como si se tratara de una

— invesligacién. ’

i o

ol \
Deb:do a que los problemas relacionados a la experimentacidn social pueden diferir sustancialmenie de los de la
iTH shgacnén bloméd[ca y conductua! Ia Comls:én espemf camente declina, por el momenlo elaborar orlentacmnes con




