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Durante el curso, Etica en la Investigacién con seres humanos, de la REDBIOETICA de la
UNESCO, que se desarrollé en cuatro moédulos, se realizé trabajo conjunto entre distintos
profesionales de bioética y alumnos (profesionales) de América Latina y el Caribe en el
intento de promover una linea de pensamiento dentro de la bioética latinoamericana
especialmente sensible a los problemas mds acuciantes de la salud en la region vy
orientada a la proteccion de los derechos de las personas que participan en proyectos de
investigaciéon biomédica.

El contenido del curso atravesd por dos ejes principales en torno a los cuales se propone
la reflexién. Uno de ellos es la relacion entre los aspectos metodol/6gicos que se cristalizan
en procedimientos de evaluacién derivados de normas y/o pautas éticas que regulan la
investigacion biomédica y los aspectos tedricos de fundamentacion en los que se apoyan
tales normas y procedimientos. Los aspectos de fundamentacion incluyen, aunque no
siempre explicitamente, una clerta comprension del ser humano, de su dignidad, de sus
capacidades y su bienestar. Asimismo, una concepcion de los fines de la medicina y
consecuentemente, de su impronta en la ética de la investigacién blomédica. El otro eje
es la tensién, a la vez conflictiva y necesaria, entre /o universal de la ética, es decir,
aquello que es valido para todo ser humano y por tanto fuente de derechos (humanos) y
obligaciones sin excepcion y lo particular de las situaciones en las que se desarrolla la
accién humana, acotada en nuestro caso al campo de la investigacién biomédica. En la
toma de decisiones o en la evaluacién concreta de un protocolo de investigacién se juega
siempre esta tensién como una fuente de elementos conflictivos que deben ser
ponderados cuidadosamente en cada caso. De ahi la importancia de explicitar ese punto
de fractura entre un modelo basado en principios y un modelo basado en los derechos
humanos.

Ello se vio reflejado en dos exigencias fundamentales para la investigacién, el
consentimiento informado para todos los sujetos que participan de Iinvestigacién, sean
voluntarios o sean enfermos (investigacion terapéuticas y no terapéutica) sin coaccion, y,
con la Introduccion de la evaluacion independiente de las investigaciones, primero por
comités de pares y luego por los comités de ética de la investigacién. Estas exigencias
fueron sequidas de otras que se constituyeron en el reflejo de esos derechos en el campo
de la investigacién biomédica.

Este trabajo se ha presentado como una propuesta de investigacion ante la Vicerrectoria
de Investigacién y ya ha sido aprobada su ejecucién, con ella pretendo visualizar el
valorar del uso del Consentimiento Informado por parte de los investigadores de la
Universidad de Costa Rica. Establecer el conocimiento en la elaboraciéon del
Consentimiento Informado por los que hacen investigaciones genéticas. Valorar el
conocimiento en la aplicacion del Consentimiento Informado. Determinar aspectos de la
relacion Investigador paciente/ participante a través del consentimiento informado.
Establecer el Consentimiento Informado como elemento protector de la Autonomia del
paciente/ participante. Y, determinar el conocimiento sobre el valor legal del
Consentimiento Informado.



Summary

During the course, Ethics in Research with human beings, the REDBIOETICA of UNESCO,
which took place in four modules, was joint work among different professionals and
students of bioethics (professionals) in Latin America and the Caribbean in an attempt
promote a line of thinking within the Latin American bioethics is particularly sensitive to
the most pressing problems of health in the region and aimed at protecting the rights of
persons participating in biomedical research projects.

The content of the course traversed by two main axes around which the reflection Is
proposed. One Iis the relationship between the methodological aspects that are
crystallized In assessment procedures derived from standards and / or ethical guidelines
regulating biomedical research and the theoretical aspects of reasoning in which support
these standards and procedures. Foundation aspects include, but not always explicitly, a
certain understanding of human beings, their dignity, their capabilities and their welfare.
Also, a conception of the goals of medicine and, consequently, their mark on the ethics of
biomedical research. The other is the tension, at once troubled and needed, between the
universal ethics, that is, what is valid for every human being and as a source of (human)
rights and obligations without exception and in particular situations in which human action
takes place, bounded in our case the field of biomedical research. In decision-making or
concrete assessment of a research protocol that tension is always played as a source of
conflicting elements that must be weighed carefully in each case. Hence the importance of
explaining the point of fracture between a model based on principles and a model based
on human rights.

This was reflected In two fundamental requirements for research, informed consent for all
subjects participating In research, volunteer or are ill (therapeutic and non therapeutic
research) without coercion, and with the Iintroduction of independent assessment
investigations, first by committees of peers and then by the ethics committees of the
investigation. These requirements were followed by others that were formed in the
reflection of these rights in the field of biomedical research.

This paper has presented a research proposal to the Vicerrectoria for Research and has
already been approved for implementation, with her claim to see the value of the use of
informed consent by researchers at the University of Costa Rica. Establish knowledge in
the development of informed consent by those who do genetic research. Evaluate
knowledge in the application of informed consent. Determine aspects of the relationship
researcher patient / participant through informed consent. Establish Informed Consent as
a protector of the Autonomy of the patient / participant. And, to determine the knowledge
about the legal value of Informed Consent.

vi




INTRODUCCION

En toda investigacion cientifica en genética en donde participan seres humanos, se llega a
dar una relacién de investigador-participante, la cual consiste en depositar total confianza en
el investigador y poner fe en que el hard todo lo mejor por el bien del participante, esto es
éticamente fundamental en toda investigacion. Pero es desde el principlo, que se plantea la
propuesta de investigacion, que se debe pensar en los derechos y beneficios que recibird el
participante dejando de lado el investigador el patermalismo y mas bien basarse en el respeto
por el principio de autonomia del individuo. El ejercicio de la autonomia requiere que |a
persona asuma en forma racional el control de sus propias decisiones, Asi entonces, el
investigador debe respetar y estimular la capacidad de autodeterminacién del participante,
quien a su vez, debe ser competente para decidir acerca de si le conviene y desea participar
en la investigacién a la que se le esta invitando, aqul es donde entra en juego la toma del
Consentimiento Informado. (Cummins Gauthier, 1993). En la toma auténoma de decisiones,
luego de una explicacion completa del por qué se le invita a participar como voluntario, la
persona debe analizar las razones ofrecidas a efecto de tomar una decision y se le deja a su
decision auténoma sl desea participar o no.

El permanente desarrollo de los estudios en genética, sobre todo a nivel humano, genera
cuestiones particulares en la toma de decision del participante. Pues se agregan la
complejidad de la informacién, la dificultad para comprender las causas y los mecanismos de
la enfermedad genética, con las implicaciones éticas, legales y soclales. Ademas del hecho de
que la informacién que se obtenga puede afectar a otras personas de la familia, ademds del
participante. (Guttmacher et a/, 2002, Conti et al., 2004)

Los estudios en genética humana, tanto a nivel de estructura poblacional como con
aplicacion en salud, permiten detectar una anormalidad o variante en la informacién genética
que puede estar asociada a un grupo de individuos o a una enfermedad, partiendo del
andlisis en muestras de ADN, ARN, cromosomas, genes o productos de genes. Contribuyendo
a formular hipétesis o confirmar el diagnéstico y prondstico de un desorden genético,
determinar el patron de transmisién dentro de una familia y en clertas enfermedades,
comienzan a utilizarse en el monitoreo de las respuestas al tratamiento.

La singularidad de los estudios genéticos radica en que establece la existencia de una
determinada condicién genética que puede afectar o no la vida del participante o la de su
descendencla, con cierta probabilidad. También permite revelar en forma directa o indirecta,
informaciéon genética acerca del participante mismo, de sus familiares o del grupo étnico al
que pertenece, con la particularidad de que aquellos que estén relacionados, puedan ser
afectados por esta informacion y en muchos casos sin haber prestado su consentimiento
para la obtencién de la misma.

Estos estudios genéticos pueden ser:



1) Diagnésticos: cuando se utilizan en pacientes afectados, con un diagnéstico clinico
que deba ser confirmado y determinado su patron de herencia,

2) De Susceptibilidad: son aquellos que se realizan en personas sanas, antes de que
existan manifestaciones clinicas, y permiten identificar personas que poseen alguna
alteracién en su informacién genética causante o asociada a una enfermedad. A su
vez éstos pueden ser:

a) Pre-sintométicos, indican una alta probabilidad de que se va a desarrollar
un desorden genético en el futuro o

b) Predictivos, senalan si existe o no un riesgo aumentado de desarrollar el
desorden genético.

3) Estudios de portadores: se realiza en individuos sanos y pueden revelar la
presencia de una mutacion capaz de ser transmitida a la descendencia. Esta
mutacién puede afectar un gen para un desorden autosémico recesivo' o uno ligado
al cromosoma X?, pero su presencia no tiene ni tendra efecto sobre su salud. Este
tipo de estudio se indica a personas con un familiar afectado por alguna condicién
genética, a los que tienen familiares portadores o a personas que pertenecen a
ciertos grupos étnicos que presentan, para una condicion particular, una tasa de
portador mayor que en la poblacién general.

Aparte de estos estudios, estan los que ofrecen métodos dlagnésticos que permiten detectar
anomalias congénitas en el feto dentro del Utero materno: el diagnéstico prenatal. Este
presenta clertas caracteristicas propias, aunque se realiza en el cuerpo de la madre se
recomienda el consentimiento de ambos padres, ya que involucra informacion genética de un
tercero, la persona por nacer, que no ha dado su consentimiento para que se conozca dicha
informacién. (Paascche-Orlow, 2003)

Y también estan los estudios genéticos poblacionales cuya finalidad es comprender la
relacibn entre los cambios de la estructura poblacional frente a variantes genéticas,
agregando muchas muestras y muchos marcadores genéticos.

En todos estos estudios genéticos se debe de estructurar y tomar un Consentimiento
Informado, por lo cual es importante valorar el conocimiento en la redaccion y toma de dicho
documento por parte de los investigadores, partiendo de que hay legislacion atinente que
debe ser considerada en su formulacién.

' Describe un rasgo o desorden genético que requiere la presencia de una mutacion genética
especificamente en genes ubicados en los 22 cromosomas autosémicos (no-sexuales).

* Un modo de herencia en que mutaciones del cromosoma X, causan un fenotipo expresado en varones
que son hemicigotos para dicha mutacion, y en mujeres que son homocigotas para dicha mutacion. Las
portadoras que sélo tiene una copia de la mutacion no expresan usualmente el fenotipo, sin embargo
diferencias en la inactivacion del cromosoma X permiten grados variables de expresion fenotipica.



JUSTIFICACION

El Consentimiento Informado se considera un documento protector de los derechos de
autodeterminacion del individuo, mas especificamente de su derecho a tomar decisiones
auténomas, tanto en cuanto a su participacién o no dentro de un estudio genético, como
también acerca del cuidado de su salud, de su derecho a aceptar o rechazar voluntariamente
clertos tratamientos y de su derecho a ser informado acerca de los riesgos que puedan
producirse eventualmente durante los procedimientos médicos; consagrando también el
derecho a la no informacién si asi lo decidiere, sobre todo en los campos donde no hay
terapla disponible o porque simplemente no se quiere saber (Ramirez, 2002).

Hay que dejar claro que el participante no pierde ningun derecho por participar en una
investigacion. Como lo menciona Rescher (1999): " Aquellos que son afectados tienen el
derecho de ser informados y de ser consultados y han de tomar parte en la toma de
decisiones”. Sin embargo, es de hacer notar que los consentimientos informados en
investigaciones en genética tienen una perspectiva diferente para el participante, quien
espera respuestas claras una vez obtenidos los resultados en la investigacion, pero no
siempre es posible establecer una relacién causal entre la enfermedad, y los genes y sus
mutaciones. También se ve afectada la autonomia del individuo debido a que, para realizar
clertos estudios genéticos, ya sean poblacionales o en salud, es necesario conocer toda la
informacion posible de la genealogia del paciente, analizar y comparar la informacién
genética de familiares afectados y no afectados y, en algunas ocasiones, a partir de esta
informacion se puede inferir el genotipo de personas que no estan involucradas directamente
en el estudio. Ademds, algunos estudios genéticos no estan completamente validados, es
decir no siempre es posible confirmar una condicion genética sospechada con un fenotipo, ya
que la sensibilidad de los estudios no es del 100% en todos los casos. (Veatch, 1997)

Con respecto a la elaboracion y solicitud del Consentimiento Informado y a las implicaciones
legales asociadas, existen documentos sobre recomendaciones del uso del Consentimiento
Informado, provenientes de los distintos comités de ética en Investigacion en Costa Rica.

En el caso de la Universidad de Costa Rica, desde el afio 2000 se cre6 el Comité Etico
Cientifico (CEC), quienes para el ano 2007 implementaron un manual llamado: “Manual del
investigador (a): guia de procedimientos para la investigaciéon con seres humanos
en la Universidad de Costa Rica”. Donde textualmente indica: E/ objetivo de este manual
es Informar al investigador (a), funcionarios y estudiantes de la Universidad de Costa Rica,
sobre los procedimientos necesarios para que su propuesta de investigacion, que involucra a
seres humanos, pueda ser considerada para su evaluacion y eventual aprobacion por parte
del Comité Etico Cientifico (CEC). Esto de conformidad con el "Reglamento Etico Cientifico de
la Universidad de Costa Rica para las investigaciones en que participan seres humanos”.



En su apartado sobre Consentimiento Informado dice: E/ consentimiento informado es
esencial e indispensable. La persona o, cuando corresponda, su representante legal, antes de
aceptar su participacion en wuna Investigacién, debe conocer la naturaleza, duracion y
propdsito del proyecto; métodos utilizados y cualquier riesgo, inconveniente o posible efecto
o limitacion que, sobre su salud o su persona, pueda sufrir durante su participacién en la
investigacion. Deberd quedar constancia, debidamente documentada y firmada del
cumplimiento de este requisito y del consentimiento de la persona o de su representante

legal.

Para el afio 2003 salié el Decreto Ejecutivo 31078-S, en donde se crea el Consejo
Nacional de Investigacién de Salud (CONIS), como 6rgano asesor y de consulta del
Ministerio de Salud en materia de Investigacibn en que participan seres humanos y en su
articulo 13 dice textualmente sobre Consentimiento Informado : Articulo 13.—Los sujetos
participantes en las investigaciones y sus representantes legales en caso de incapacidad del
sujeto o de menores de edad, deberan ser informados de la naturaleza, propdsito, duracion,
riesgos, beneficios y procedimientos a los que seran sometidos si aceptan participar en la
investigacién. Su participacion debe ser completamente voluntaria y su anuencia deberd
quedar expresada en un documento escrito que contenga la informacién al paciente sobre el
producto y sus eventuales efectos adversos, asi como el “consentimiento informado” que
serd firmado y fechado por el sujeto y su representante legal (si aplica), por el investigador,
por la persona que explica el consentimiento y por un testigo. Y a continuacion detalla el
contenido que debe tener el consentimiento informado. Aunque este decreto ya no aplica, las
recomendaciones que hace siguen siendo validas y es prudente tomarias en cuenta al
momento de elaborar un Consentimiento Informado.

En el afio 2005 fue creada, por parte de la CCSS, el Area de Bioética del CENDEISSS, en el
apartado de la Subdrea de Bioética en Investigacion dice: Se encarga de la proteccion de los
derechos de Jos participantes en una investigacion biomédica, en donde se deben respetar
los principios fundamentales de: Autonomia, No-maleficencia, Beneficencia y Justicia.
Ademds, de regular, asesorar, vigilar y controlar los proyectos de investigacion en seres
humanos que se lleven a cabo en los centros asistenciales de la CCSS.

Contiene una reglamentacién que ademas de considerar las pautas internacionales de
investigacion en seres humanos, incorpora un capitulo especifico del Consentimiento
Informado’, como garantia de que la persona manifieste voluntariamente y por escrito su
intencién de participar en una determinada investigacion.

' Caja Costarricense de Seguro Social. Reglamento para la investigacion clinica en los servicios
asistenciales de la Caja Costarricense del Seguro Social. Acuerdo de Junta Directiva, articulo 31, sesion
7569 del 9 de agosto del 2001 y en los articulos 4° y 9° de la sesion 7571 del 16 de agosto del afto 2001,



En la Asamblea Legislativa, desde el 2004, se encuentra el proyecto de ley No.15780 Ley
que regula la investigacién cientifica en seres humanos. Que en su Capitulo Segundo,
Articulo 5 sobre Consentimiento Informado dice:

En toda investigacién cientifica en seres humanos, se debe desarrollar un proceso,
denominado consentimiento informado, mediante el cual se informard al participante de los
riesgos y beneficios, de manera que tome su decision en forma libre, voluntaria y consciente,
sin que haya coaccién, amenaza, fraude, engafo, manipulacién o cualquier otro tipo de
mecanismo que pueda ocasionar un vicio en la voluntad del participante.

E Impone sanciones punitivas a quien (es) lo infrinjan:

Articulo 36.- Violacion del consentimiento informado en las investigaciones en
seres humanos con aptitud para consentir.

Quien varie la investigacién para un determinado medicamento, fdrmaco, sustancia o técnica
para el que cuenta con el consentimiento informado del sujeto, sin informdrselo a él y a las
autoridades competentes y sin obtener un nuevo consentimiento informado, sera sancionado
con pena de prision de tres a ocho anos.

Como se ve, hay una amplia legislaciéon sobre la investigacién con seres humanos y en todas
ellas resalta el deber de aplicar un Consentimiento Informado por escrito a los participantes,
sean estos voluntarios o pacientes.

Pero i{cuantos investigadores de la Universidad de Costa Rica conocen la existencia de toda
esta normativa y legislacion? ¢Cudnto incide en el planteamiento de sus propuestas de
investigacion, en el ejercicio de su profesiéon y en la elaboracién y toma del Consentimiento
Informado?

A efectos de contribuir al conocimiento del uso del consentimiento informado en nuestro
medio, es importante comenzar por describir cual es la valoracion de la utilizacion de dicho
documento por parte de los investigadores que participan en la ejecucion de proyectos de
investigacion genética en donde participan seres humanos en la Universidad de Costa Rica.
Ya que no existe informacion que establezca si en la practica se usa y aplica apropiadamente
el Consentimiento Informado por parte de estos investigadores. La informacion obtenida
mediante este estudio, permitird avanzar en el proceso de establecer recomendaciones sobre
el uso de esta practica en la institucién y en nuestro pais, con el objetivo de proporcionar a
estos profesionales mas herramientas para ejercer la proteccion del respeto por la autonomia
individual, a manera de ayudar a que sus participantes y pacientes asuman la
responsabilidad sobre la toma de decisiones y acciones propias. (Salles 2001)



OBJETIVO GENERAL

Estudiar la aplicacion de las regulaciones y normativas existentes para la redaccion vy
solicitud del Consentimiento Informado por parte de los investigadores que realizan
investigaciones en Genética Humana en la Universidad de Costa Rica.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Valorar el uso del Consentimiento Informado por parte de los investigadores en
Genética Humana de la Universidad de Costa Rica.

2. Establecer el conocimiento en la elaboracion del Consentimiento Informado por los
que hacen investigaciones genéticas con seres humanos.

3. Valorar el conocimiento en la aplicacion y toma del Consentimiento Informado.

4. Determinar el conocimiento sobre el valor legal del Consentimiento Informado.



MATERIALES Y METODOS:

En la Universidad de Costa Rica, propiamente dentro del Campus Rodrigo Facio y en la
Ciudad de la Investigacion existen cerca de 10 centros e institutos de investigacion que
realizan estudios genéticos en humanos en donde se debe hacer consentir al participante.

Este estudio incluird todos estos centros, especializados en estudios citogenéticos,
moleculares, de diagnéstico prenatal y de asesoramiento genético.

Se entrevistara a los profesionales que laboran en esos sitios, desde directores hasta
investigadores. En todos los casos se usara el mismo cuestionario y para rellenarlo se
concertard una o varias reuniones directamente con ellos o via teléfono o por correo
electrénico y se efectuardn en el lugar de trabajo de los profesionales, durante su horario
laboral. Se les pedird su Consentimiento Informado para aplicar los formularios, asi como
para poder usar los datos en publicaciones y/o conferencias.

La entrevista se dividird en dos partes:
a) un cuestionario estructurado acerca del perfil del entrevistado, su conocimiento y
aplicacién de las normas, y procedimientos de elaboraciéon y solicitud del Consentimiento

Informado;

b) una entrevista abierta acerca de la valoracion del uso del Consentimiento Informado (la
entrevista se hara grabada para reducir tiempo de respuestas y facilitar la argumentacion.)
(Se adjuntan los formularios).



Andlisis de los datos:

Los datos seran registrados por escrito en formularios disefiados para tal fin y pasados a una
base de datos electrénica, pero manteniendo la anonimia, para lo cual no se incluird en los
formularios el nombre de la persona o su lugar de trabajo.

1- La informacién obtenida se codificard para organizar los datos cuantitativos y
cualitativos.

2- Los datos cuantitativos se analizardn con métodos estadisticos descriptivos y tablas
de contingencia.

3- Los datos cualitativos se organizaran en ideas predominantes y luego codificados.

4- Estos cbOdigos se organizaran en forma numérica a fin de determinar la
predominancia de las expresiones.




CONSIDERACIONES BIOETICAS:

Al ejecutar esta propuesta de investigacion hay que tener muy presente el garantizar la
confidencialidad y la privacidad de la informacién obtenida de cada uno de los entrevistados,

para lo cual los formularios y las grabaciones se identificardn desde el principio con un nimero
y para mantener la anonimia los formularios y las grabaciones se tomaran sin registrar ningun
dato que permita la identificacion de los participantes. A la vez los formularios y las
grabaciones de las entrevistas se mantendran bajo seguridad, en gabinete con llave, al que
tendra acceso solo el Investigador Principal, y una vez que toda la informacién haya sido
codificada en la base de datos y confirmada la veracidad de los datos, por una segunda
revision de parte del Investigador Principal, todos los registros escritos y grabaciones seran
destruidos, excepto los Consentimientos Informados firmados que se mantendran bajo
seguridad con llave,

La propuesta, aunque no representa ningun beneficio inmediato para los participantes, de
forma global, al analizar los datos permitira llegar a una serie de conclusiones sobre el valor,
uso y conocimiento del Consentimiento Informado por parte de los que realizan
investigaciones genéticas con seres humanos en la Universidad de Costa Rica, conclusiones
que podrian repercutir en futuras propuestas de investigacion por parte de los investigadores
al momento de preparar y aplicar el Consentimiento Informado lo que repercutird en beneficio
para los participantes de sus proyectos de investigacion.

En todo momento se respetara la autodeterminacion y la dignidad de los invitados a participar
en esta investigaciéon, para lo cual no se incurrird en presionar a ningun nivel jerarquico, ni a
coaccionar para motivar la participacién.
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ANEXO 1

ESTURIO SOBRE EL USO DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO POR LOS
INVESTIGADORES EN GENETICA HUMANA DE LA UNIVERSIDAD DE COSTA RICA

(Primera parte)

Entrevista N°: Fecha:
A-Perfil del entrevistado
1- Género

1.1 femenino

1.2 | masculino

2- Edad

2.1 menor de 30
2.2 1130-40
2.3.41-50

2.4 mayor de 50

3- Ubicacién de trabajo
3.1 Centro o Instituto de Investigacion
3.2 Otro

Iniciales Encuestador:

4- Titulo de grado
4.0.1 ' Bachillerato
4.0.2 ' Licenciatura

5- Formacion

5.1  biélogo

5.2 | bloquimico
5.3 [ médico

5.4 microbiélogo
5.5 [ otro

6- (Tiene postgrado? (especialidad)
6.10 Sl
6.2 Académica




6.3  Profesional
6.4 ) NO (pasa a preg. 9)

7- Titulo de formacion
7.1 [ especialidad
7.2 . maestria

7.3 ' doctorado

7.4 | postdoctorado
7.5 [ otros

8- Especialidad o postgrado

8.1 Genética Tipo: Humana, Molecular, Poblaciones
8.2 | clinica

8.3 (' ambas

9- Antigliedad en ejercicio de la profesion
9.1 <5 afos

9.2 © 5-10 aflos

9.3 11-20 anos

9.4 1 >20 anos

10- (Tiene Conocimiento de Normas y Reglamentos para la investigacién con seres
humanos, a nivel institucional y/o nacional?

10.1 ' SI

10.2  Institucional

10.3 | Nacional

10.4 . Ambas

10.5 ' NO (pasa a 12)

11- {Conoce las implicaciones legales por ellas mencionadas?
11.1 081

11.2 ' NO

12- {Sabe usted que se podria penar con 3 a 8 afios de prisién a quien varié o viole el
Consentimiento Informado (CI)?

12.1 0 Sl

12.2 1 NO

13- {Ha realizado algun curso que incluya la elaboracién del Consentimiento Informado (CI)?
13.1  SI

13.2 1 NO (pasa a 15)

12
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14- ¢En qué orientacién?

14.1 [ clinica

14.2 0 investigacién BIBLIOTECA

14.3 () ética r

ppie FAC. FILOSOFIA Y LETRAS
14.5 | otras

B- Elaboracién y procedimientos de toma del CI

15- éToma un CI a los participantes de un estudio genético?
15.1 © SI (continua en 17)
15.2 ' NO (pasa a 16 y termina)

16- Si no toma el CI se debe a que

16.1 | no es necesario en su campo de trabajo

16.2 ' recibe muestras derivadas por médicos o pacientes
16.3 1 no se ha preguntado si sera necesario un CI

17- Si toma el CI: éConoce como se toma o aplica el CI?
17.1 0 Sl
17.2 71 NO (pasa a 19)

18 Toma del CI

18.1 [ lo entrega el investigador al participante para que lo lea

18.2 [ lo entrega un asistente de la investigacion al participante para que lo lea
18.3 ' lo entrega |la secretaria al participante para que lo lea

19- (Do6nde y cuando se debe firmar el CI?
19.1 | el participante se lo lleva a su casa para leerlo con los familiares u otras personas y lo

devuelve firmado

19.2 ' el participante lo firma delante del investigador

19.3 | el participante lo firma delante del investigador y de un testigo (secretaria, familiar,
etc.)

Elaboracion del CI:

20- {Sabe quién debe elaborar el CI?
20.1  SI
20.2 ' NO (termina)




21. Utiliza un CI elaborado por
21.1 [ usa una traducciéon de un CI utilizado en el extranjero

21.2 | usa un machote o formato institucional
21.3 [ lo elabora usted mismo a su gusto

Si utiliza machote o formato institucional

22- éQuién debe hacer la redaccion final?

22.1 [ lo redacta el investigador principal

22.2 ' lo redactan los investigadores participantes

22.3  lo redacta el investigador principal y lo revisan los demas investigadores
22.4 | lo redacta la administracién o un abogado

Gracias
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ESTUDIO SOBRE EL USO DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO POR LOS
INVESTIGADORES EN GENETICA HUMANA DE LA UNIVERSIDAD DE COSTA RICA

(Segunda parte)

Entrevista N°; Fecha: Iniciales Encuestador:

ENTREVISTA ABIERTA (se hara grabada para reducir tiempo de respuestas y facilitar la
argumentacion; luego se bajard la entrevista a papel y a base de datos)

C- valoracién del Consentimiento Informado (CI)
1- CI y el entendimiento del participante sobre los beneficios riesgos y limitaciones

del estudio o tratamiento a que se sometera:

¢{Informa usted al participante de una investigaciéon de que tiene el derecho a estar

informado en todo momento de lo que se piensa hacer y a decidir aprobario o negarse?

¢Como lo hace?

¢Considera que el Cl favorece el entendimiento del participante acerca de los procedimientos

que se realizaran?

¢Por qué?

¢Debe estar escrito de tal forma que solo un especialista como usted lo entienda?
¢Se debe redactar el CI en una forma que sea de facil comprensién para el participante?

¢Contempla este punto en la redacciéon del CI?

15




¢Qué elementos debe contener el CI como necesarios:

- los procedimientos a que se someterda el participante,
- la metodologia que se usard,

- los beneficios,

- los riesgos,

- los resultados,

- algun otro?

- Todos

¢(Explica la importancia del CI al participante antes o sélo lo entrega?

2- El CI como elemento de respeto de autonomia y confidencialidad.

¢Considera que el CI amplia o clarifica la informacion dada verbalmente por usted, para que
el participante pueda realizar una toma de decisiones auténoma?

(Por qué?

{Considera el CI como elemento protector de la autonomia del participante?

¢Por qué?

¢Considera al CI como elemento protector de la confidencialidad del participante?

¢Por qué?

16
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¢Cree que el participante comprende el objetivo del consentimiento informado?

¢Por qué?

3- EI CI y la relacién investigador-participante

¢Considera que el CI favorece la relacion investigador-participante?

{COmo? (icreando un lazo de mayor confianza y honestidad por parte del profesional hacia el
participante o siente que la entrega y toma del CI genera desconfianza en el participante?)

4- El CI como documentacién del proceso de investigacién con seres humanos:

¢Considera importante que el proceso de investigacion quede documentado a través del CI?

¢{Por qué?

O ¢sblo es importante para evitarse problemas legales?

¢{Qué tiempo le a la entrega o explicaciéon del CI?
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5- EI CI y mala praxis

¢Quién debe tomar el CI: leerio el participante, leérselo usted, leérselo otra persona?

¢{Quiénes deben firmario?

¢Permite usted al participante preguntar sobre lo que se le piensa hacer?

¢{Estimula usted al participante, mediante preguntas, para asegurarse que entiende lo que se
le va hacer?

¢CoOmMo lo hace?

Si el participante duda en cuanto a la investigacion, (siempre lo recluta, pensando usted que
es lo mejor para éI?

{Qué importancia tiene el CI como elemento protector de la mala praxis?

{Ha tenido conocimiento de la manipulacién del CI en estas circunstancias?

¢{Ha realizado o recibido algun asesoramiento acerca de la confeccion y utilizaciéon del CI?




¢Cree que el CI es un elemento protector del investigador o del participante?

¢Por qué?

6~ EI CI como requisito indispensable para realizar estudios genéticos

¢Cuanto toma en cuenta las guias institucionales para elaborar un CI?

¢Sabe que apartados debe contener dicho CI? Enumérelos

¢Sabe que informacion deben contener esos apartados?

¢En qué ocasiones considera que no se debe realizar un estudio genético si el participante no
ha recibido el CI? Enumérelas:

Si el participante se niega a consentir, ¢lo estimula usted para que lo haga?

(Por qué?

Si el paciente se ha negado a firmar el CI, écodmo procede con la estudio de él?

¢Qué experiencia tiene con el CI en estudios prenatales?
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¢Ha ocurrido que el padre se niegue a firmario?

¢Como procede en esos casos?

7 - Valoracién del CI a nivel institucional

¢Qué valor tiene el CI para la institucién a la cual pertenece?

¢Qué valor tiene para sus colegas? (especificar mucho, poco, nada)

{por qué cree que sea asi?

‘ .

¢(Actualiza los CI periodicamente?

¢Por qué motivos?

¢Quién o quienes redactan las actualizaciones de los CI?

{Manda esas actualizaciones a ser valoradas y aprobadas por el Comité Etico Cientifico?



¢Qué control existe sobre los CI firmados?

{Quiénes deben tener acceso a ellos?

Ultima pregunta

¢Puede regalarme un CI de los que usted usa?

iMuchas gracias por su tiempo!
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UNIVERSIDAD DE COSTA RICA

VICERRECTORIA DE INVESTIGACION

COMITE ETICO CIENTIFICO

Teléfonos:(506) 2511-5006

Telefax: (506) 2224-9367 Seccién de Genética y Biotecnologia
Escuela de Biologia

FORMULA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

ESTUDIO SOBRE EL USO DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO POR LOS

Codigo (o numero) de proyecto:

INVESTIGADORES EN GENETICA HUMANA DE LA UNIVERSIDAD DE

COSTA RICA

Nombre del Investigador Principal: Gerardo Jiménez Arce.

Nombre del participante:

A

PROPOSITO DEL PROYECTO:

Estimado(a) participante, yo, Gerardo Jiménez, profesional en Genética Humana y Bioética,
de la Seccion de Genética y Biotecnologia, de la Escuela de Biologia, de la Universidad de
Costa Rica, lo invito a participar en este estudio, sobre uso del Consentimiento Informado
por los investigadores en Genética Humana de la Universidad de Costa Rica, para lo cual se
le pedira responder, de forma voluntaria y anonima, un formulario dividido en dos partes.
Las respuestas obtenidas ayudaran a conocer mejor los alcances y el uso del Consentimiento
Informado como elemento indispensable de los estudios genéticos en donde participan seres
humanos.

{QUE SE HARA?:

Si acepta participar en el estudio, se requerira de usted contestar un formulario dividido en
dos partes, en donde para conservar la anonimia no se registrara su nombre, ni ningun dato
que posibilite su identificacion. La primera parte consiste en una entrevista personal sobre
su perfil profesional, que lo llenaremos juntos el dia y hora en que concuerde en llevarla a
cabo, de tal forma que no se afecten su trabajo u otras actividades. La sequnda parte, sera
una entrevista abierta en la forma de un cuestionario, para lo cual se establecera una cita
con dia y hora, la entrevista se hara grabada para reducir tiempo de respuestas y facilitar la
argumentacion; luego se bajara la entrevista a una base de datos. Toda esta informacion
sera anonima y confidencial, solo sera analizada por el investigador principal de éste
estudio, y se usara para determinar el conocimiento de la normativa vigente y el uso del
Consentimiento Informado, se guardara bajo sequridad y custodia del investigador principal

y una vez que la informaciéon haya sido codificada e incluida en una base de datos, que para

ESTA FORMULA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO DE 03 PAGINAS HA SIDO APROBADA POR EL COMITE ETICO CIENTIFICO DE
LA UNIVERSIDAD DE COSTA RICA EN LA SESION N? sssss DEL ** DE #*ss+ DE 2010
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tal fin se hara, los formularios seran destruidos. Estos datos se usaran para hacer analisis
estadisticos como por ejemplo poder determinar cuantos hombres y mujeres participaron en
el estudio, o que edad tenian la mayoria de participantes, su conocimiento sobre uso del
Consentimiento Informado, entre otros.

RIESGOS:

Al participar en el estudio no se expondrd a ningun riesgo de pérdida de confidencialidad o
privacidad, ya que los formularios desde un principio seran anénimos y solo seran usados
por el investigador principal, por lo que no se sabra de su participacion en este estudio.
BENEFICIOS:

Usted no recibira ningun beneficio por su participacion, pero sus respuestas ayudaran a
conocer mejor los alcances y el uso del Consentimiento Informado como elemento
indispensable de los estudios genéticos donde participan seres humanos. Por su
participacién no se le hara ningun pago, ni se le cobrara, asi mismo no perdera ningun
derecho o beneficio que ya tiene o pueda obtener si se niega a participar en este estudio.

Antes de dar su consentimiento para este estudio, si usted tiene alguna duda o pregunta y a
fin de mantener la anonimia, usted puede llamar a Gerardo Jiménez Arce al teléfono 8790-
9780 en el momento que usted desee, cualquier dia de la semana de 8am a Spm. Ademas,
puede consultar sobre los derechos de los Sujetos Participantes en Proyectos de
Investigacion al CONIS -Consejo Nacional de Investigaciones en Salud- del Ministerio de
Salud, en los teléfonos 2233-3594, 2223-0333 extension 292, de lunes a viernes de 8am a
4pm. Cualquier consulta adicional puede comunicarse a la Vicerrectoria de Investigacion de
la Universidad de Costa Rica a los teléfonos 2511-4201 6 2511-5839, de lunes a viernes de

8am.a5p.m.

Usted recibirad una copia de esta formula firmada para su uso personal.

Su participacion en este estudio es voluntaria y anonima. Tiene el derecho de negarse a
participar o a retirarse de sequir participando en cualquier momento, asi como pedir que le
sean devueltos o destruidos los formularios de las entrevistas y que toda otra informacion
suya sea borrada de todos los archivos electronicos, sin que esta decision afecte sus

derechos y beneficios actuales o futuros por |a negativa a participar de este estudio.

Su participacion en este estudio es confidencial, los resultados podrian aparecer en una

publicacion cientifica o ser divulgados en una reunion cientifica pero de manera anénima.

No perdera ningun derecho legal por firmar este documento.

ESTA FORMULA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO DE 03 PAGINAS HA SIDO APROBADA POR EL COMITE ETICO CIENTIFICO DE
LA UNIVERSIDAD DE COSTA RICA EN LA SESION N° #ssse 30| sy #0eee DE 2010
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CONSENTIMIENTO

He leido o se me ha leido, toda la informacion descrita en esta formula, antes de firmarla. Se me
ha brindado la oportunidad de hacer preguntas y éstas me han sido contestadas en forma
satisfactoria. Por lo tanto, accedo a participar en este estudio.

Nombre y apellidos Cédula Firma del participante Fecha
Nombre y apellidos Cédula Firma del testigo Fecha
Nombre, cédula y firma del Investigador que solicita el consentimiento Fecha

ESTA FORMULA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO DE 03 PAGINAS HA SIDO APROBADA POR EL COMITE ETICO CIENTIFICO DE
LA UNIVERSIDAD DE COSTA RICA EN LA SESION N° sssss DEL ** D #+##s DE 2010
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ANEXO 2

Material presentado durante el III Curso de Introduccién a la Etica de la Investigacion
en seres humanos. Organizado por el Programa de Ecuacién Permanente en Bioética de la
REDBIOETICA-UNESCO.
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red latinoamencana y del canbe de rloebica

Programa de Educacion Permanente en Bioética
Red Bioetica de UNESCO
Introduccion a la Etica de Investigacion en seres humanos

Ficha de evaluacion

Apellido y nombre: Gerardo Jiménez-Arce

v - X " ’
¥ #
- I
N N
Mo 5 e ] I l
1 B 4 ) -

Actividad obligatoria %
Interpretacion y dominio del marco teorico 2,0

Coherencia y pertinencia de las respuestas 2,0 6,0
Capacidad para sustentar desde el marco teorico el 2,0

analisis y la resolucion de problematicas

Evaluacion general

Capacidad critica y reflexiva 2,0 353 4,0
Participacion en foros (frecuencia

‘Médulo II

Actividad obligatoria

Interpretacion y dominio del marco teodrico 2,0

Coherencia y pertinencia de las respuestas 2,0 6,0
Capacidad para sustentar desde el marco teorico el 2,0

analisis y la resolucion de problematicas . ;

Evaluacion general P2 -

Capacidad critica y reflexiva 2,0 4,0
Particiiacién en foros ifrecuencia i calidadi Zio

Actividad obligatoria by

Interpretacion y dominio del marco teérico » 2,0 o 6,0
Coherencia y pertinencia de las respuestas &l

Capacidad para sustentar desde el marco teorico el 2,0

analisis y la resolucion de problematicas 0 [y
Evaluacion general il e LT SR T Rl (R

Capacidad critica y reflexiva B s 2,0 | 4,0
Participacion en foros (frecuencia y calidad) 2,0
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Programa de Educacion Permanente en Bioética
Red Bioética de UNESCO
Introduccion a la Etica de Investigacion en seres humanos

Coherencia y pertinencia de las respuestas 2,0 6,0
Capacidad para sustentar desde el marco teorico el 2,0

analisis y la resolucion de problematicas

Evaluacion general y |

Capacidad critica y reflexiva R N &0 4,0
Participacion en foros (frecuencia y calidad 2,0
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- Muy adecuada: 2 puntos

- Adecuada: 1 punto

r oco adecuada: 0.5 puntos
‘Nada adecuada: 0 puntos

Cada moédulo se aprueba con mas de 7 puntos en el total.
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Orientacion para los alumnos sobre contenidos del curso

Estimados/as alumnos del III Curso de Etica de la Investigacion en Seres

Humanos

Empezamos este III Curso de Etica de la Investigaciéon en Seres Humanos y ello nos
plantea un gran desafio.

Queremos presentaries las ideas centrales sobre las que vamos a trabajar durante estos 10

meses.

L : "ril 1L
desarrollados en 10 meses.
1.- El médulo 0 o de Inicio cuenta con el material introductorio necesario para el manejo
técnico y la introduccién a la modalidad a distancia virtual, (ya esta disponible).

2.- Cada moédulo del 1 al 4 tendra los siguientes contenidos

A.- Un material obligatorio o principal de lectura escrito por docentes expertos en
contenidos en cada uno de los modulo. (Estara en la seccion materiales a partir del 2 de
Junio)

Es muy importante que ustedes lean este material de lectura obligatorio, esta es la base
tedrica sobre la que se realiza el dictado del curso. Los conocimientos seran evaluados en la
actividad obligatoria al final de cada modulo.

B.- Material complementario (no obligatorio) de lectura. Numerosos articulos que
amplian la unidad y que pueden ser utiles para ustedes si necesitan ampliar contenidos. La
idea de estos materiales es que cuenten con una biblioteca de temas para poder leer en el
futuro.

C.- Actividades a realizar:

a.- un cuestionario de autoevaluacion al comenzar cada uno de los moédulos. Usted no
debe responderlo, ni enviarle nada a su tutor/a, (atentos a esto) solo es para que evaluen
sus conocimientos antes de iniciar el modulo y al finalizarlo, (el primero estara disponible a
partir del 2 de Junio).

b.- una actividad obligatoria con evaluacion al finalizar cada mddulo, (esta actividad si
se va a evaluar) que ustedes deben entregar ya realizada la ultima semana de cada modulo
(con la indicacién que su tutor/a le dara).

C.- un trabajo final compuesto por un proyecto de aplicacion local (al finalizar el curso)
Por cualquier duda usted contara con todo el apoyo de su tutor/a.

Existe en la seccion Materiales otros materiales de apoyo para ustedes:
1.- Cédigos y Declaraciones, que todos deben tener y son para consulta.

2.- Material general, cuentan con un Glosario de términos, sobre ética de la investigacion
y el Libro del Profesor Jean Ramén Laporte sobre metodologia de la investigacion

Sobre este punto vemos de fundamental importancia la lectura de este libro, es claro y de
facil lectura y es fundamental saber que sin estos conocimientos sera dificil evaluar
protocolos de manera completa y comprender muchos de los problemas que la investigacion
plantea.

También cuentan con algunos materiales introductorias a la bioética para quienes esten
Interesados.

3.- Sitios. Existe una recopilacion de sitios de internet de interés para que puedan buscar
informacion o almacenar articulos, hagan un paseo por ellos para poder emplearlos.

Estos materiales son de consulta permanente para ustedes, y esperamos que los recorran y
manejen bien su uso y sus contenidos.

YA ESTAN DISPONIBLES LOS MATERIALES DEL MODULO 0 INTRODUCTORIO.
LOS MATERIALES DEL MODULO I ESTARAN DISPONIBLES A PARTIR DEL 2 DE
JUNIO EN SU AULA : SECCION MATERIALES
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Foros
Cada Mddulo contarda ademas con otras actividades como son un foro tematico por mes,

Cuyos temas seran propuesto por su tutor/a.

Ustedes tendran una primera experiencia en el foro de presentacion

Las preguntas de foro apuntan a problematizar el material de lectura, nunca son preguntas
lineales a responder, son provocaciones para el debate y los acuerdos y disensos.

Participe del foro con opiniones fundadas y no demasiado extensas.

No desatienda el foro, constituye |la herramienta fundamental de la educacion a distancia
virtual, y en nuestro caso de la educaciéon problematizadora.

Reflexione sobre las intervenciones de sus companeros y trate de estar atento a participar y
responder con los demas.

Videos

Contaremos con videos de nuestros docentes con el objeto de que se produzca una mejor
interaccion entre alumnos, tutores docentes y expertos en contenidos.

Los videos seran colgados en la plataforma al finalizar cada médulo.

Chat

Se hara un chat por mes para que intercambien entre todos ideas y opiniones.

Habra dos chat por moddulo, (uno por mes) aunque tengan el mismo tema, pero en
diferentes horarios, par que todos puedan participar.

Sobre el equipo de apoyo

Todo el curso se realiza con el respaldo de un equipo de personas que colaboraran con
usted a lo largo de los 10 meses y que ya se han presentado en su aula.

Todas las actividades educativas y de aprendizaje, asi como la coordinacion de foros y del
aula virtual las llevara a cabo su tutor/a docente, que ya se ha presentado en el aula.

Los temas de metodologia educativa o manejo de las herramientas virtuales, se las
respondera Mercedes Arrieta.

Si hay cuestiones administrativas de busquedas de alumnos o datos en general,
certificaciones, etc. la responsable es la Sra. Paola Perrig.

Si son técnicas del manejo informatico a Jerénimo Haiquel nuestro webmaster.

Y si se trata de contenidos de los médulos, temas tedricos, ampliacién de bibliografia o
dudas o dificultades en general, estoy a su disposicion para colaborar junto con su tutor/a
en la resolucién de cualquier problema.

Las direcciones electronicas las encontrara en COMUNIDAD.

Estamos en la linea de largada, mafana comenzaran las actividades con sus tutor/a y
esperamos con todo entusiasmo que lleven adelante una fructifera tarea.

Un saludo sincero y mis mejores deseos para este comienzo

Dra. Susana Vidal

Coordinadora General

Programa de Educaciéon Permanente en Bioética
Redbioética UNESCO
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INTRODUCCION A LA ETICA DE LA INVESTIGACION
EN SERES HUMANOS

PROGRAMA DESCRIPTIVO

MODULO 1: Mg. Silvia Liliana Brussino

Introduccién a la ética de la investigacion. Antecedentes

Aspectos historicos de la Etica de la investigacién. Las primeras regulaciones:
Codigo de Nuremberg y Declaracion de Helsinki y sus modificaciones.

Las Normas CIOMS/ OMS. Descripcion y comentario de cada una de ellas.

Las Normas CIOMS Epidemiolégicas.

Fundamentacion: la investigacion biomeédica. El area tematica de |Ia
investigacion.

Etica de la investigacion y Derechos Humanos. Una nueva perspectiva: del
modelo de principios a un modelo fundado en los DDHH. Relacién entre
fundamento y método.

Marco de fundamentacion para un Bioética de los DDHH y su aplicacion en la
investigacion biomeédica. Etica, ciencia y mercado.

MODULO 2: Dr. Miguel Kottow

Modelos de evaluacion en investigacion biomeédica. El modelo de principios y el
Informe Belmont. Otros modelos y metodos para la evaluacion de investigacion.
Concepto ético de riesgo en investigacion biomeédica. Evaluacion del riesgo vy
beneficios. Beneficios para el individuo y para la comunidad. Beneficios mas alla
de finalizado el estudio.

Seleccion equitativa de la muestra.

Problemas en la equiponderacion (clinical equipoise)

Aspectos éticos de la utilizacion de placebo en ensayos clinicos. Estandares para
el uso de placebo. Doble estandar ético, debate actual. Justificacion de un
estandar unico.

El Consentimiento Informado en investigacion. Fundamentos y antecedentes.
Requisitos y partes constitutivas. La hoja de informacion al paciente.
Elementos.

Criterios de legibilidad y comprensibilidad. Evaluacion de competencia para dar
Cl. El CI en poblaciones vulnerables en América Latina

Estandares a considerar en investigacion en grupos especiales, (ninos,
embarazadas, pacientes psiquiatricos, prisioneros, etc).
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MODULO 3: Dr. Victor Penchaszadeh

Comités de Etica de la Investigacion.

Guias Operacionales para Comités de Etica que evaluan protocolos. OMS/2000
Procedimientos operativos Estandar, (POE). Reglamento interno. Pasos en la
evaluacion ética de un protocolo.

Conflictos de interés: Concepto, Iindividuales e institucionales vy
gubernamentales.

POE para el seguimiento de los estudios.

Estudios a gran escala. Estudios multicéntricos. Explicitacion del modelo actual.
Modalidad de la investigacion y definicion de participantes y responsabilidades:
promotor, investigador, instituciones donde se realiza la investigacion,
Organizaciones de investigacion por contrato, (CRO y SMO).

Investigacion con vacunas. Aspectos éticos. Normativas internacionales
vigentes.

Farmacogendémica e Investigacion con muestras biologicas.

Investigacion en comunidades originarias, proteccion de datos sensibles en
investigacion.

Estado actual del debate en investigacién con células madres y en embriones y
otros tipos de investigaciones especiales, situacion en América Latina,
recomendaciones para la evaluacion.

Etica y desarrollo biotecnologico. Regulaciones actuales.

MODULO 4: Dr. Volnei Garrafa

Aspectos éticos de los estudios a gran escala. Propuesta de modificacion de la
Declaracion de Helsinki. Nueva Normativa CIOMS 2002 y otras normativas
actuales. Validez de los “consensos internacionales”.

Seleccion de paises. Provision de tratamiento mas alla de finalizada la
investigacion.

Incentivos para la investigacion. Pago por participacion en voluntarios sanos.
Los incentivos en paises del Tercer Mundo: construccion de capacidad.
Incentivos indebidos.

Poblacién vulnerable. Criterios para su proteccion. Concepto de explotacion y de
vulnerabilidad.

Creacion de Sistemas de Evaluacion ética de investigacion en salud en los
paises de Ameérica Latina. Las obligaciones del Estado. Distribucion de
responsabilidades.

Etica de la investigacion y desarrollo humano en el marco de la salud integral.
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Lea los siguientes

materiales
orientativos: Foro de
Presentacion
en la

Instructivo para el comunidad
alumno.

26/05 al
Manual de usuario 31/05

Participe en el foro de
Presentacion

Resuelva el
Cuestionario de
autoevaluacion.

Lea el material

obligatorio del Médulo 1:

Introduccion. Autor:
Susana Vidal.

Modulo 1. Autor: Silvia
Brussino

Aspectos éticos de la
investigacion en seres
humanos

Cambios en la Declaracion Foro Médulo 1
de Helsinki 01/06 al 31/07

El concepto de dignidad
humana

Bioética, deliberacion y
juicio razonable

LEs ético expenmentar
con humanos?

Participe del Foro del
Moédulo I

Trabaje la actividad
obligatoria para
entregar el 24/07

Cuestionario de
autoevaluacién

Lea el material

obligatorio del Médulo Foro

1I1: Médulo 1
01/08 al 30/09

Participe del Foro del
Mbdulo 11,

Resuelva la actividad

Presentarse en
- el foro de
Presentacion

Fecha de
entrega de
actividad
A confirmar obligatoria de
Modulo I:
24/07/08

Fecha de
entrega de
actividad
obligatoria de
Mbédulo 11:

26/09/08

A confirmar

- ==
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obligatoria. Fecha de

entrega 26/09

Cuestionario de

autoevaluacion

Lea el material

obligatorio del M6édulo e':md"‘;

- iy actividad

Modulo 11 A confirmar
01/10 al 30/11 obligatoria de

Participe del Foro del Médulo III:

Mobdulo III. 27/11/08

Resuelva la actividad

obligatoria. Fecha de

entrega: 27/11

Cuestionario de

autoevaluacion

Lea el material

obligatorio del Médulo

IV. Fecha de
entrega de

Participe del Forodel | Médulory | confirmar ob;:?:::: =

Modulo IV 01/12 al 31/01 Médulo IV:
23/01/09

Trabaje la actividad
obligatoria para
entregar el 23/01

Fecha de entrega de actividad recuperatoria 11/02/09

Fecha de entrega de trabajo final: 27/02/09

Devolucién de trabajos: primera quincena de marzo de 2009
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Modulo |

Cuestionario de
autoevaluacion

Todos los derechos de Propiedad Intelectual pertenecen a sus respectivos titulares, por lo que se
prohlbehraﬂromcdénulvoparlmnnmalvmmqueudhhmhmﬂﬂarm

direccién electréonica htip://www.redbioetica-edu. com.ar info@redbioetica-edu.com.ar Queda

prohibida la transformacién, en todo o en parte, asi como la incorporacion a otra obra de los
mﬂo-ﬂndmmdemntularn
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Responda este cuestionario de acuerdo a los conocimientos que posee

actualmente.
Si no ha podido responder mas de la mitad de las consignas podra volver
sobre ellas al finalizar la primera unidad.

NO DEBE ENVIAR LAS RESPUESTAS AL TUTOR
EL OBJETIVO DE LA ACTIVIDAD ES QUE UD EVALUE CUAL ES SU
SITUACION ANTES DE INICIAR EL MODULO Y SI ESTA SATISFECHO AL

TERMINARLO.

PREGUNTAS DISPARADORAS PARA LA LECTURA

1. De acuerdo con el Cédigo de Niremberg:

a.
b.

C-
dl
e.

Los médicos militares nunca deben hacer investigaciones cientificas

Es absolutamente esencial tener el consentimiento voluntario del sujeto
humano

La investigacion nunca se debe hacer en tiempos de guerra

La investigacion debe estar regulada por un organismo internacional

Todas las anteriores

2. La Declaracion de Helsinki fue revisada en el ano 2000. Esta revision
prohibe el uso de placebos:

a.
b.
e
d.

e

En investigaciones psiquiatricas en que un periodo de seleccion de
participantes no idoneos por medio de la provocacion o exacerbacion de
sintomas puede resultar perjudicial

En paises menos desarrollados en que los participantes no pueden
permitirse terapia regular

En la investigacion con ninos

En los casos en que exista un método terapéutico, profilactico o de
diagnostico de eficacia comprobada

Todas las anteriores

3. éCual de las siguientes afirmaciones define el principio de respeto por
las personas en la investigacion humana? (Belmont)

d.

Pango

4.-

La capacidad y los derechos de todas las personas de tomar sus propias
decisiones

El respeto por la autonomia de todos los seres humanos

El reconocimiento de la dignidad y la libertad de todas las personas

La necesidad de proporcionar proteccion especial a las personas vulnerables
Todas las anteriores

éCual fue una de las novedades que introdujo la Declaracion de

Helsinki?

a.
b.
C.
d.

el consentimiento informado del sujeto de investigacion

las obligaciones técnicas y metodologicas de los medicos

la distincion entre investigacion terapéutica y no terapéutica
los criterios para investigacion multinacional

Maodulo | Pége. 2
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todas son correctas

5.- éCuales son las novedades que introduce la Normativa CIOMS?

a.
b.

C.
d.
e.

Criterios éticos para las investigaciones con fetos y embriones

Criterios éticos para las investigaciones con grupos vulnerables y en paises
en desarrollo

Criterios éticos para investigacion en genética

Criterios para la evaluacion del diseno metodolégico

todas son correctas

6. éCual de las siguientes afirmaciones define la obligacion de
beneficencia en la investigacion con seres humanos?

a.
b.
.
d.

e.

Asegurar el bienestar fisico, mental y social del participante

Reducir al minimo los riesgos del participante

Proteger al participante es mas importante que la busqueda de nuevo
conocimiento

Proteger al participante es mas importante que el interés personal o
profesional en la investigacion

Todas las anteriores

7. éCual de las siguientes afirmaciones define un criterio de justicia en
la investigacion humana?

a.
b.

C.

Maodulo |

La seleccion de participantes debe hacerse equitativamente

No se permite usar participantes para el beneficio exclusivo de grupos mas
privilegiados

Los grupos tales como los menores de edad y las mujeres embarazadas
necesitan proteccion especial

Los pobres y las personas con acceso limitado a los servicios de asistencia
medica necesitan proteccion especial

Todas las anteriores

Pig. }
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Actividad Obligatoria 1
Grupo C

Gerardo Jiménez Arce
Costa Rica

Cuestionario

1.- ;Considera que el riesgo a que se expone a los sujetos (nifios) estd justificado en
funcion del objetivo del estudio? (palabras claves: riesgo, beneficios del estudio,
objetivos del estudio).

Objetivo del estudio:
Obtener conocimientos respecto al curso natural de la enfermedad (hepatitis) y su periodo
de infectividad.

La primera respuesta. la clasica, ha sido diferenciar la clinica de la investigacion "por un
factor eminentemente subjetivo, la intencién. Asi, practica clinica era toda accion
realizada en el cuerpo de un enfermo con intencion beneficente, en tanto que investigacion
clinica era toda actividad realizada en una persona enferma con intencion cognoscitiva.”

NO se justifica exponer a nifios con retardo a una enfermedad por el simple objetivo de
obtener conocimiento, siendo posible esto si se estudiaba la enfermedad en poblaciones
naturales, me refiero al hecho de que para 1950-1970, la hepatitis A era una enfermedad
comin y omnipresente, por lo que la intencion de conocer el "curso natural de la
enfermedad y su periodo de infectividad" se podia lograr reclutando individuos enfermos de
la poblacion general.

Tal como el mismo Krugman describe la situacion en 1971: "la hepatitis virica era tan
prevalente que los nifios susceptibles admitidos recientemente se infectaban en 6 a 12
meses después de entrar en la institucion. Estos nifios eran una fuente de infeccion para el
personal que les atendia y para las familias que les visitaban. Estibamos convencidos de
que la solucion del problema de la hepatitis en esta institucion dependia de adquirir
conocimientos que llevaran al desarrollo de un agente inmunizador efectivo. Los logros con
la wviruela, la difteria, la poliomielitis y, mas recientemente, con el sarampion,
proporcionaban elocuentes ilustraciones de este planteamiento”.

Toda investigacion en que participen seres humanos debe realizarse de acuerdo con cuatro
principios éticos basicos, a saber, el respeto por las personas, la beneficencia, la no
maleficencia y la justicia. Se da por sentado habitualmente que estos principios guian la
preparacion concienzuda de propuestas para los estudio cientificos. En circunstancias
diversas, pueden expresarse en forma diferente y se les puede otorgar una importancia
diferente, y su aplicacion, de absoluta buena fe, puede tener efectos diferentes y provocar
decisiones o cursos de accion diferentes.
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Los aspectos éticos, concernientes a los criterios con que diferentes épocas juzgaron,
también de manera diferente, los procedimientos utilizados por los médicos para obtener

conocimiento.

Esto es un punto a favor de los investigadores que laboraron junto a Krugman, pues ellos
incluso sentian el respaldo de que el trabajo contaba con la aprobacion del Comité
Universitario de Experimentacion Humana, por el Departamento de Higiene mental del
Estado de Nueva York y el Comité de Epidemiologia de la Fuerzas Armadas y el Comando
de Investigacion Medica y desarrollo de las Fuerzas Armadas. De igual modo los
investigadores afirmaron que obraron de acuerdo al codigo de ética de la Asociacion
Médica Mundial sobre Experimentacion en Humanos

Excelente respuesta.

2.- ;Considera que habria otra forma de obtener la informacion que se pretende
alcanzar?

"Estabamos convencidos de que la solucion del problema de la hepatitis en esta institucion
dependia de adquirir conocimientos que llevaran al desarrollo de un agente inmunizador
efectivo.”

Premisa muy halagiieiia, que por los conocimientos de la época y por la experiencia del Dr.
Krugman en hepatitis, ya que logré disefar la primera vacuna contra la hepatitis B, era
posible alcanzar y en poco tiempo, partiendo que estaba trabajando con un nimero muestral
grande, en un entorno en donde la enfermedad era endémica y con la poblacion mas
susceptible conocida (nifiosd), pero aqui debo repetir mi argumentacion anterior, para
1950-1970, la hepatitis A era una enfermedad comun y omnipresente, por lo que la
intencidon de conocer el “curso natural de la enfermedad y su periodo de infectividad" se
podia lograr reclutando individuos enfermos de la poblacion general. Y menos aun se puede
justificar el hecho de que uso métodos extremos para conseguir el contagio, lo que
desacredita una vez mas la forma en que se consiguio la informacion.

Perfecto.

3.- A su entender la investigacion, ;sélo puede ser realizada en niios? (Palabra clave:
grupo vulnerable)

La hepatitis A se da principalmente en nifios y cursa de una forma leve hasta indetectable,
pues se puede confundir con un resfrio. En adultos el curso es mas agresivo, pudiendo
indisponer gravemente al enfermo.

Sin embargo, si analizamos las circunstancias de esos experimentos, vemos que se trata de
sujetos que de un modo u otro tienen fuertes condicionamientos debido a una situacion que
hoy llamariamos de vulnerabilidad, por lo que su inclusion en el estudio, aunque contd con
un Consentimiento Informado dado por los padres, no tomoé en cuenta que €sos nifios eran
mas vulnerables que los de su misma edad y que por lo tanto no habria forma de que
entendieran por lo que pasaban o los hacian pasar.
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Con el conocimiento actual se puede concluir que no se justifica el estudio en esa
poblacion, pues el conocimiento a adquirir no reviste mayor importancia, pero de nuevo se
debe argumentar a los criterios con que diferentes épocas juzgaron, también de manera
diferente, los procedimientos utilizados por los médicos para obtener conocimiento.

La proteccion de las personas cuya autonomia esta menoscabada o disminuida, requiere
que a quienes sean dependientes o vulnerables se los proteja contra dafos o abuso,
principio que no se respeto en este estudio.

Cuando se aplica el principio de la justicia a personas dependientes o vulnerables, su
aspecto mas

importante son las reglas de la justicia distributiva. Los estudios deben planificarse a modo
de obtener conocimientos que beneficien al grupo de personas del cual sean representativos
los participantes, lo que resulté no ser tomado en cuenta en el estudio.

Excelente.

4.- ;Considera que el Consentimiento Informado (dado por los padres) es informado y

voluntario?

El CI fue solicitado inicialmente a los padres a través de una carta donde se les aportaba la
informacion para ingresar al estudio. En una segunda etapa la informacion se suministraba
en grupos de padres para que pudieran discutir y preguntar respecto a los aspectos que no
estuvieran claros. La institucion estaba sobre pasada de ingresos y en algunos casos se le
nego lugar a padres por esta razon. posteriormente algunos de ellos recibieron una carta
explicandoles que contaban con lugar para la internacion de su hijo, pero solo en la Unidad
de hepatitis, donde se desarrollaba la investigacion.

El Cédigo de Niiremberg de 1947, fue el primer codigo en el que se plantea el derecho del
individuo a dar su "consentimiento voluntario" y donde se especifica la importancia de esta
regla en tanto sostiene en su Art. 1 que el sujeto debe gozar de capacidad legal y
competencia para realizar una eleccion libre y estar completa y verazmente informado para
llevarla a cabo. El consentimiento voluntario del sujeto de investigacion, se refiere a que el
consentimiento sea dado con libertad, sin coercion y con "suficiente conocimiento vy
comprension de los elementos de la matena envuelta para permitirle tomar una decision”.

Oséa, no se debe presionar a las personas o comunidades a participar en un estudio. Sin
embargo, puede ser dificil establecer claramente la diferencia entre ejercer presion u ofrecer
estimulos inapropiados, por un lado, y crear una motivacion legitima, por otro. Los
beneficios de un estudio, por ejemplo, mayores 0 nuevos conocimientos, son incentivos
apropiados. Sin embargo, cuando la gente o las comunidades carecen de los servicios de
salud basicos o de dinero, la posibilidad de ser recompensado con bienes, servicios o pagos
en efectivo puede inducir a la participacion. Buenisima consideracion.

Por la forma de actuar de los investigadores se concluye que totalmente NO fue ni
informado ni voluntario el Consentimiento dado.
Excelente.
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5.- ;Como caracterizaria a la poblacién en estudio?.

A mi entender, pretendia ser un estudio de cohorte, conocido también como estudio
longitudinal o prospectivo, en donde se identifica y observa durante un periodo
determinado, por lo general de afios, a personas con d:ferentes niveles de exposicion a
factores de nesgo, y las tasas de ocurrencia de la afeccion o enfermedad se miden y
comparan en relacion con los niveles de exposicion.

Sin embargo, resulto ser un experimento que es un estudio en el que el investigador altera
intencionalmente uno o mas factores bajo condiciones controladas con el fin de estudiar los
efectos que ello causa. Si tales experimentos involucran a seres humanos, deben
considerarse poco €ticos, a menos que la incertidumbre acerca del régimen o procedimiento
sea genuina y pueda ser aclarada por la investigacion.

La poblacion en estudio es una poblacion vulnerable (nifios y con retardo), que aunque es la
idonea (nifios menores de 7 afos) para adquirir el conocimiento pretendido (infeccion y
curso hepatitis A), no justifica su inclusion.

Perfecto. Ademas, eran institucionalizados, triplemente vulnerables.

6.- Brevemente trate de contraponer el modelo de justificacion que presenta el
investigador (Krugman) con otro modelo que pudiera dar cuenta de los derechos de
los nifos, (revise el trabajo de Silvia Brussino).

Justificacion
Las cuestiones éticas surgen a menudo como resultado de un conflicto entre conjuntos de

valores que compiten entre si, como por ejemplo, en el campo de la salud publica, el
conflicto entre los derechos de las personas y las necesidades de las comunidades.

Por lo tanto, para poder realizar un estudio en nifios con hepatitis A, se deben tener en
cuenta los siguientes puntos:

1) La validez del respeto por la dignidad personal como fundamento de los derechos que
deben ser protegidos.

2) La necesidad de un anico estandar ético que trate con igual respeto y consideracion a
todos los seres humanos.

3) Establecer que es investigacion no terapéutica.

4) Proponer el objetivo del estudio y sus riesgos, de forma clara.

Excelente.

Gerardo,
Su actividad es excelente y demuestra claramente que usted ha alcanzado los objetivos del

modulo. Usted se ha posicionado criticamente, lo que es muy bienvenido cuando hablamos
de ética en las investigaciones.

Confeso que para mi ha sido un placer leer un texto de tan alta cualidad.

Felicitaciones. Su actividad ha sido aprobada con puntaje maximo: 6.0 puntos.

Saludos cordiales,
Ana Claudia
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Responda este cuestionario de acuerdo a los conocimientos que posee actualmente.
Si no ha podido responder mas de la mitad de las consignas podra volver sobre ellas al
finalizar el Modulo.

NO DEBE ENVIAR LAS RESPUESTAS AL TUTOR : -
EL OBJETIVO DE LA ACTIVIDAD ES QUE UD EVALUE CUAL ES SU SITUACION
ANTES DE INICIAR EL MODULO Y SI ESTA SATISFECHO AL TERMINARLO.

Preguntas disparadoras para la lectura:

1)

2)

3)
4)
5)
6)

7)

8)

9)

¢Cual es la distincion fundamental que plantea la Declaracion de Helsinki para la
investigacion con seres humanos?

¢Cudles son los dos requerimientos morales que incluye el principio del “respeto
por las personas” incluido en el Informe Belmont?

Defina el concepto de Consentimiento Informado (CI).
Describa los elementos que componen la Regla del CI.
¢Como se estructuran las normas CIOMS de 19937
¢Qué entiende por incentivo indebido?

¢Cuales son los criterios para justificar la Investigacion en nifos? (en CIOMS y en
el CFR)

Enumere los aspectos que deben tenerse en cuenta para la participacion en la
investigacion de personas de comunidades subdesarrolladas.

¢Cuando esta justificado el uso de Placebo? (vea la Declaracion de Helsinki).

10)éQué significa "Doble Estandar” en Investigacion Clinica?

el as D
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ELEMENTOS DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Actividad Obligatoria 2

Gerardo Jiménez Arce, Aula C

CONSIGNAS

1. Lea atentamente el formulario de informacion al paciente.
2. Investigue la presencia de:

f.

Datos del paciente (o del representante legal y la razon por la que es
representado).

Si se piden los datos pero hay poco espacio para datos completos. Ademas
en el caso del representante legal dice “opcional”, cuando aplica obligacion
Su uso si participan pacientes vulnerables y/o menores de edad.

Datos de los investigadores.
Solo aparece en la pagina 1datos de un investigador y sin nombre. Aunque
se sabe que los curriculos de los proponentes van aparte, el nombre de
todos los investigadores participantes y demas datos deben estar en el

Cl. En la pagina 14 se indica "Nombre y Firma del Investigador...” sin
indicar institucion.

Fecha, lugar, Institucion.

Faltan estos datos al final del CI que son los que le dan respaldo legal ante
cualquier eventualidad o accion legal que se desee seguir.

Responsable de la Investigacion.

No se indica en la primer pagina quien es el investigador Responsable, ni
tampoco los colaboradores.

. Con quien comunicarse de ser necesario.

En la pagina 12 bajo el encabezado: "Declaracion del voluntario e
informacion de contacto en caso de emergencias o con el comité de ética”.
Dice en que puede ponerse en contacto con el médico del estudio, sin
embargo ese nombre no aparece en la pagina 1.

Informacion aportada:

Modulo 11 Pag. 2
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Naturaleza del estudio.

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

Riesgos esperados.

Alternativas posibles de tratamiento.

Lo que sucederia si no participa en el estudio.
Posibilidad de ampliar la informacion si lo desea.
Posibilidad de retirarse del estudio, cuando quiera.

Titulo muy largo y complejo para ser entendido por no expertos del tema.

Aunque se dice la naturaleza del estudio el lenguaje empleado es muy

técnico y el hecho de que no tenga ninguna aprobacion el farmaco para su

uso en humanos invalida la propuesta.

Los objetivos, no identificados claramente, quitan la pertinencia del

estudio pues en los términos que se refieren parece mas a

experimentacion y no a investigacion, igualmente puede decirse por el uso

de la frase en la pagina 2: "No puede darse ninguna garantia ni certeza

sobre los resultados del estudio” |
No hay beneficios inmediatos para los participantes y el hecho que se diga
que puede ayudar a mejorar el tratamiento futuro no justifica el estudio.
Los riesgos esperados en la forma de efectos secundarios son muchos y
los mencionados como dano fetal y a lactantes van en contra del principio
bioético de “Beneficiencia y no maleficiencia”,

Se dice que existen farmacos efectivos para tratar la HTA, por lo que
probar uno nuevo e introducir uso de placebo no justifica el estudio.

Se da como posibilidad el ampliar la informacion del estudio.

Y aunque se da la posibilidad de retirarse del estudio la frase de la pagina
12 en su ultimo parrafo:” Al dar mi consentimiento, reconozco que mi
participacion en este proyecto de investigacion es voluntaria, y puedo
rehusar o retirar mi participacion en cualquier momento sin sufrir ninguna
pena ni pérdida de beneficios a los que de otro modo tengo derecho.”
Confunde en su redaccion.

g. Seguros: informacion sobre coberturas y tipos de seguro.

No hay un parrafo especifico para el tema de seqguros, solo uno en la
pagina 11 sobre “"Compensacion y tratamiento por lesiones” el cual es muy
escueto en cuanto a coberturas, pues solo dice que se suministrara
tratamiento médico. Y deja en indefeccion al paciente pues no hay sequros
por danos.

h. {La informacion es comprensible?
Son demasiadas paginas en un lenguaje muy técnico y elevado.

i. Documento de Consentimiento.
¢Se establece la comprension y entendimiento de la informacion

aportada?.
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Todo el CI esta en un lenguaje técnico, ademas muchos de los términos
usados no serian entendibles por personas con baja escolaridad.

¢Manifiesta voluntariedad y competencia para dar el consentimiento?.

En la pagina 11 en el primer parrafo, textualmente dice:” Sin embargo,
para asegurar la integridad cientifica del estudio, usted acepta que es
preciso seguir algunas reglas de privacidad durante el estudio, por lo que
no es conveniente que usted revise algunos de sus registros relacionados
con el estudio”. Luego en la misma pagina en el tercer parrafo dice: "Al
firmar este formulario de consentimiento informado, usted o su
representante legalmente autorizado estan autorizando el uso y la
revelacion de la informacion acerca de su salud y tratamiento identificada
en este formulario de consentimiento informado. Usted no perdera
ninguno de sus derechos legales como sujeto de investigacion al firmar
este formulario de consentimiento informado.”

Esta redaccion confunde pues no es clara, ademas permite que se pierda
la confidencialidad, por lo tanto al leer un CI de tantas paginas y en
lenguaje técnico cualquier sujeto de investigacion al llegar a la pagina 11
ya no sabra ni lo que lee y estara de acuerdo en todo, con lo que se puede
concluir que no hay voluntariedad ni competencia para dar el
consentimiento.

Liene la grilla de evaluacion que se adjunta al final del documento,
(también debera enviarla a su tutor)

Haga un comentario final sobre el formulario, si requiere alguna
modificacion o ud cree que le falté o sobra alguna informacion. (no
mas de 200 palabras)

El CI usada en esta propuesta esta muy mal disenado, contiene
demasiadas paginas y el lenguaje no es el que entenderia una persona con
un nivel de educacion basica. Su titulo no es comprensible y no presenta
un formato definido para ir presentando los diferentes apartados y mas
bien va cansando al lector y entremezclando datos de la investigacion con
potestades que tiene el participante, la forma en que indica se manejara la
informacion deja ver que se perdera toda la confidencialidad y la forma en
que estan redactados los efectos secundarios tiende a confundir, dejando
de lado los principios bioéticos de Beneficiencia y no maleficiencia. Se
debe de eliminar o justificar mejor el porqué se haran otras pruebas como
hepatitis, HIV, etc.

En resumen, el CI presentado no debe ser usado para obtener el
consentimiento, requiere una mejor redaccion e incluir informacion en
cuanto a Seguros adicionales por danos y otros efectos secundarios
indeseables.

Médulo IT Pag. 4
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Grilla de evaluacion de consentimiento informado

(Este check list forma parte de uno mayor que iremos completando a lo largo del
curso)

1.- Evaluacion de la hoja de informacion al paciente

| : - ! No Poco : Muy
l: in g consta | adecuada . ada adecuada
+

Copia del resumen del protocolo de X
" |investigacién

1
2. | Objetivo de la propuesta X
3 | Metodologia a seguir

Tratamiento propuesto y placebo si lo
_|hubiera

| participante

4
5 Beneficios del método propuesto para el
6

Beneficios del método propuesto para la
| sociedad

; Riesgos e incomodidades derivadas de la

x| X| X| X| XX

" |investigacién
8.

Acontecimientos adversos posibles

Riesgos y beneficios de métodos alternativos X
al propuesto

10 Riesgos y beneficios de la no- participacion X
" | en el estudio

11. | Caracter voluntario de la participaciéon

12 Derecho a retirarse libremente del estudio y
"_| sin perjuicio

13 Confidencialidad de los datos obtenidos y su
" | alcance

14 Garantia de seguro de danos por participar
| en el estudio

x| X| X| X|X

15 Investigador responsable de informar al
" | sujeto en cualquier momento del estudio

Lugar de referencia para la atencion de la X
., salud

17. | Comité de ética que evalud la investigacion X

Pag. 5
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Poco Muy
| adecuada | ‘m"d"__ adecuada
X
na X |
Declaracion de Iectura de la hoja de X
informacién | {
Declaraciéon de haber podido hacer cualquier X |
JI U “ "b‘rme |
Declaracion de haber recibido suficiente X
|Informacién
Declaracién de haber sido informado por un X
investigador cuyo nombre y apellido hace
L constar
Declaracién de comprender que su X
darticip es voluntaria
Dedamdbn de comprender que puede X
retirarse sin perjuicio
9. |Expresion de libre conformidad X
Pag. 6
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Cuestionario de autoevaluacion
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ETICA DE LA INVESTIGACION EN SERES HUMANOS

Consigna

Responda este cuestionario de acuerdo a los conocimientos que posee

actualmente.
Si no ha podido responder mas de la mitad de las consignas podra volver

sobre ellas al finalizar la unidad.

No debe enviar las respuestas al tutor
objetivo de la actividad es que ud. evalie cual es su situacion antes de

iniciar el modulo y si esta satisfecho al terminario.

Preguntas disparadoras para la lectura

1. ¢Puede definir lo que es un ensayo clinico controlado?

2. Conoce cuales son las fases en las que se divide la investigacion clinica
farmacoldgica y la investigacion con vacunas en seres humanos?

3. <¢(Puede enunciar cuales son las distintas partes que intervienen en los
proyectos de investigacion multicéntrica internacional esponsoreados por |a
industria farmaceéutica y sus intereses y responsabilidades?

4. (Puede mencionar una normativa que oriente sobre los criterios de
conformacion de un comité de etica de la investigacion y qué es un
procedimiento operativo estandar?

. ¢Podria definir un comité de ética de investigacion y enunciar sus funciones?

¢Conoce lo que se entiende por conflicto de interés?

¢Puede explicar lo que se entiende por farmacogenomica?

¢Qué sabe sobre patentamiento de genes y las normas que lo regulan?

© ® N o o

. <¢Podria explicar brevemente lo que es el Proyecto Genoma Humano y sus
subproyectos como el Proyecto de Diversidad Genética?

10. (Qué resguardos debe tenerse en investigacion con muestras biologicas que
son enviadas al extranjero?

Médulo 111 Pag. 2




Actividad Obligatoria 3
Gerardo Jiménez Arce

Aula C
Tutora: Ana Claudia Machado

Responda las siguientes preguntas Debe enviarlas en un documento de
Word a su tutor en la fecha establecida (27 Nov 2008)

1.- éQuién deberia dar el consentimiento informado (CI) en una
investigacion como la que esta aqui planteada? Justifique brevemente
Su respuesta.

0OX Varias de las opciones.

El CI primero debe ser revisado y aprobado por un CIEIS y por una
Representacion de la o las comunidad (es) indigena (s), por cuanto estas
comunidades por lo general estan agrupadas en Comisiones, Comunidades o
Asociaciones que velan por los intereses de todos los alli representados.
Segundo, una vez obtenida esa aprobacion se debe obtener el CI individual, ya
que se debe respetar el principio de autonomia.

Perfecto.

2.- Qué informacion deberia ser provista y estar contenida en la hoja

de informacion del CI.
Dicha hoja debe ser muy clara y sencilla, indicando los objetivos del estudio,

su relevancia para la comunidad participante o para el pais huesped, la
naturaleza y riesgos para el participante, los beneficios esperados con la
investigacion y el manejo que se le dara a los resultados (datos) obtenidos, asi
como el destino final de las muestras.

OK

3.- éDeberian los investigadores hablar con lideres de la comunidad
antes de presentar el protocolo a una Comité de Etica de la
Investigacion Local?

X Los investigadores deberian estudiar previamente las caracteristicas
culturales de la comunidad donde se realizara el estudio antes de presentar el
protocolo a un Comité de ética local, obtener toda la informacion posible a
través de la “Autoridad cultural adecuada”.

Esto es lo mas sano y deseable, pues estos grupos por lo general son
vulnerables en aspectos de educacion baja o nula, pobreza y lengua (idioma).
Por lo que conocer de previo sus caracteristicas culturales ayudara a dejar bien
claro a los investigadores el alcance de su intromision y de como deberan
abordar a cada grupo e individuo, asi como los términos en que debera estar
redactado el protocolo de investigacion.

Cierto.

4.- (Si el representante de una comunidad no diera su autorizacion
para participar en una investigacion, podrian intervenir individuos
aislados dando su CI individual? Justifique brevemente su respuesta.



Otro aspecto que es una realidad en las Comisiones o Asociaciones que
representan a estas comunidades, es que muchas veces estan politizadas con
lo que responden a intereses de terceros y en otras los lideres comunales
buscan sus propios intereses, por lo que podrian oponerse a una investigacion
si Sus exigencias o expectativas no son satisfechas. Por lo que si hay una
razonable justificacion a la investigacion y se tiene la aprobacion del CEI local,
se podria proseguir con la participacion individual, respetando eso si el
principio de autonomia.

Si, es verdad lo que dice usted, pero generalmente los lideres presentan
razones para el no desarrollo de las investigaciones en aquella poblacion por
ejerceren verdaderamente su liderazgo, y por comprenderen que el estudio no
trae ventajas a los individuos alli presentes. No considerar la decision de los
lideres puede tener como consecuencia problemas internos en las
comunidades. Ademas, una de las exigéncias de la ética de las investigaciones
en algunos paises es justamente que se obtenga la anuéncia previa de los
lideres. Aun mas, un individuo solo puede ser as vulnerable que un grupo y no
posuir condiciones de declararse verdaderamente autonomo en sus decisiones,
de acuerdo? Es un tema complejo, sin duda. Y por fin, tenemos que mencionar
que el conocimiento geneético pertenece a la comunidad y no solamente al
individuo, aislado o no.

5.- éEstablezca cuales pueden ser los beneficios para esta comunidad
de participar en este tipo de estudios?

Los beneficios para esta comunidad deben ser claros y tangibles y no significar
una simple curiosidad cientifica, me explico. Los beneficios tangibles para los
individuos y la comunidad pudieran ser conocer su estado de salud y en base a
ello las acciones a tomar de acuerdo a esos hallazgos (ej. Anemia, dar
suplementos de hierro). Ahora, si el estudio lo que persigue es conocer la
variabilidad genética basada en polimorfismos de STRs (curiosidad cientifica),
esto no reportara mayores beneficios inmediatos ni al individuo ni a la
comunidad, aunque para el acervo nacional signifique la comprension historica
de su bagaje genético y las relaciones que tiene con otros pueblos, lo que seria

un beneficio para el pais.
OK

6.- éCuales son y para quiénes le parecen que son los beneficios de
estas investigaciones?

La primer parte de la pregunta se contesto en |la pregunta anterior, pero
tomando la pregunta en el contexto de todas las investigaciones que se lleven
0 quieran llevar a cabo en estas poblaciones, se esperaria que hayan beneficios
iInmediatos y a mediano plazo para los participantes y sus comunidades, que
repercutan en el mejoramiento de sus vidas (salud, educacion, respeto y
consolidacion de su cultura, etc.). Y los investigadores se beneficiaran por el
aporte que estan dando para conseguir esos objetivos y por ayudar a
comprender mejor a estas comunidades en sus aspectos histéricos, biologicos,
étnicos y culturales tanto en el ambito nacional como internacional.

OK




7.- £€Si no hay un beneficio directo para la comunidad estudiada, puede
la comunidad recibir una compensacion por su intervencion en el
estudio?

Como ya dije, si no hay un beneficio directo para la comunidad y/o los
individuos, no hay una solida justificacion para realizarla. Por lo que si los
beneficios van a ser supra la comunidad, aumento del conocimiento cientifico,
interés nacional, por el principio de justicia se justifica la compensacion a la
comunidad, entendiéndose compensacion por algo que redunde en beneficios
para toda la comunidad, por ejemplo: mejoras en los accesos (caminos,
puentes), dotar de infraestructura para uso comunitario. Pero a la vez si se
hacen estos ofrecimientos se deben hacer con honestidad, legalidad y
evaluando la conveniencia.

Excelente respuesta.

8.- éQué cree que seria una compensacion adecuada? Ejemplos:

Pago a cada sujeto por los inconvenientes secundarios a la propia
investigacion, (atencion médica, viaticos para pasajes, alimentacion ese dia).
Me parece lo mas recomendable, para no estar dando beneficios excesivos que
pudieran significar coercion o motivacion para la participacion. Y sobre la
remuneracion o compensacion al lider de la comunidad en lo mas minimo se
justifica, ya que esto puede servir para vulnerar a la comunidad a
investigaciones que no son recomendables y solo se haran por la presion del
lider debido a su puesto de jerarquia.

Perfecto.

9.- ¢Podria aportarse un beneficio compensatorio a la comunidad a
través de servicios de salud o tecnologias en salud que mejoren la
atencion de salud de la poblacion, (a cambio de la participacion en la
investigacion)?

Creo que la pregunta 7 responde también a ésta. Sin embargo, se debe ser
cauteloso en lo que se ofrece y como se ofrece para no crear falsas
expectativas y motivar asi la participacion, lo que se consideraria perdida de la
autonomia y coercion para participar. Ademas estos ofrecimientos se deben
hacer con honestidad, legalidad y evaluando la conveniencia.

Cierto.

10.- éCuales le parecen podrian ser los riesgos de este tipo de estudios
para los individuos, para la comunidad, para el pais huésped, etc.?
Riesgos para los individuos: perdida de la autonomia, la confidencialidad y la
privacidad.

Riesgos para la comunidad: exponerse a la pérdida o modificacion de sus
costumbres y a la intromision en la toma de decisiones, como grupo perder la
autonomia y la privacidad.

Riesgos para el pais huésped: si se es un pais vulnerable, los paises mas
desarrollados podrian usarlos para satisfacer sus deseos de aumentar el
conocimiento cientifico como unico fin. Conllevando a que se pueda perder |a
identidad nacional indigena en cuanto a costumbres, culturas y tradiciones.

Excelente.




11.- Si se descubriera una predisposicion a una particular enfermedad
en los grupos estudiados, {esto podria ser causa de discriminacion? éA
quién le pertenece el conocimiento obtenido?

Siempre existe el riesgo de la perdida de confidencialidad y privacidad con
estos estudios cuando se encuentran cosas nuevas, por lo que la
discriminacion es un factor que esta a la vuelta de la esquina, por tanto en el
protocolo de investigacion se debe dejar muy claro el uso de la informacion y
los datos obtenidos, asi como el destino de las muestras biolégicas al final de
la investigacion y que hallazgos novedosos que pudieran implicar patentes
seran siempre propiedad de la comunidad de donde se obtuvo.

Cierto.

12.- éQué compromisos cree que deberia hacer el investigador en una

investigacion en genética? Ejemplos:
X Informar acerca del destino o usos que tendra el material genético.

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

X Comprometerse a gquardar confidencialidad.

[OX Respetar las normas locales y nacionales.

[JOX Respetar los valores culturales y sociales de la comunidad a estudiar.

X Evaluar la investigacion por un Comité de Etica Local donde estén
representados los miembros de la comunidad.

X Contar con la aprobaciéon de un Comité de Etica del pais de origen.

(IX Otras que en su momento se estimen convenientes (ej. No alterar el medio
ambiente, respetar la biodiversidad, no entrometerse en decisiones de la
comunidad, etc.)

OK, cierto.

13.- Qué tipo de Comité de Etica deberia evaluar investigaciones
genéticas y qué resguardos éticos deberia tener.

Los CIEIS como los plantearon para el PDH son los ideales cuando se vaya a
realizar estudios genéticos en poblaciones vulnerables (indigenas, privados de
libertad, disminuidos mentales, ninos, ancianos) y participen varios paises. En
caso de ser un solo pais, se podria tomar ese modelo pero ajustario a la
realidad nacional y a la capacidad de fiscalizar esas investigaciones,
llamandose Comité Etico Cientifico (CEC), integrado por la mayor cantidad de
profesionales (bidclogos, medicos, agrénomos, clericos, etc.), asi como
representantes de la comunidad, todos con solidez moral . Los resguardos
éticos a tener seran velar por que las investigaciones propuestas cumplan con
las normas nacionales e internacionales relevantes sobre derechos humanos,
manteniendo como estandarte los principios de autonomia, justicia,
beneficiencia y no maleficiencia, ademas de la honestidad y la legalidad.

Perfecto.




14.- Elabore una lista de elementos a tener en cuenta por un Comiteé
Nacional que evallGa investigaciones en genética en comunidades
aborigenes de ese pais.

. Informacion sobre propoésito y naturaleza del estudio.

. Naturaleza y riesgos para los participantes.

. Beneficios esperados.

. Procedimientos a seguir para la obtencion de las muestras.
. Destino final de esas muestras.

. Manejo y resguardo de la informacion obtenida.

. Involucrar a las comunidades y los individuos, en lo posible, en la
investigacion.

OK

Gerardo,

Su actividad es buenisima y demuestra claramente que usted ha
alcanzado los objetivos del modulo.

Le felixito por la aprobacion con puntaje maximo en la tarea: 6,0
puntos.

Saludos cordiales,

Ana Claudia
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Responda este cuestionario de acuerdo a los conocimientos que posee actualmente.

Si no ha podido responder mas de la mitad de las preguntas podra volver sobre ellas
al finalizar la unidad.

NO DEBE ENVIAR LAS RESPUESTAS AL TUTOR : ;
EL OBJETIVO DE LA ACTIVIDAD ES QUE UD EVALUE CUAL ES SU SITUACION

ANTES DE INICIAR EL MODULO Y SI ESTA SATISFECHO AL TERMINARLO.

PREGUNTAS DISPARADORAS PARA LA LECTURA

1. ¢Puede realizarse un ensayo clinico en un solo paciente?
2. {Puede aportar un concepto de explotacion?

3. ¢Puede enumerar algunos de los conflictos éticos que se desprenden de la
investigacion internacional a gran escala?

4. (Sabe cuales son los temas centrales del debate sobre la modificacion de la
Declaracion de Helsinki al afio 20007

5. ¢Conoce el significado del concepto de vulnerabilidad social?

6. ¢Cuales fueron los estudios que determinaron la denuncia sobre el doble
estandar ético en investigaciones?

7. ¢Cuales son los articulos de la Declaracion de Helsinki que han intentado ser
modificados en los ultimos anos?

8. {Conoce el concepto de OPIs, (obligaciones postinvestigaciéon)?

9. {Sabe a qué se llama nuevos consensos internacionales y su legitimidad de
aplicacion?

10. éComo cree que podria construirse un sistema de evaluacion ética de
investigacion en seres humanos?

Phg. | 2




POE-II GERARDO JIMENEZ-AULA C

Lista de elementos a evaluar en un protocolo de
investigacion en salud

1.- Solicitud de autorizacion OK

1. | Promotor de la investigacion: Exponsors

2. | Titulo de la investigacion: ESTUDIO DE SEGURIDAD DE DOSIS
MULTIPLES EN LA CIRUGIA DE BYPASS
CORONARIO CON PARECOXIB / VALDECOXIB

3. | Tipo de investigacion: Multicéntrico, de dosis multiple, randomizado, doble
ciego, controlado por placebo, en grupos dobles
4. | Autoridad responsable del No se indica
lugar:
5. | Investigador responsable: No se indica

e le— e —— —

6. | Situacion ante la ANMAT:
(cuando corresponda)

I1.- Evaluacion del resumen del proyecto oK

Informacion sobre No Poco | adecuada Muy
consta | adecuada adecuvada

1. | Promotor X
2. |Titulo de la investigacion X
3. |Tipo de investigacion X
4. |Lugar de realizacion X
5. |Autoridad responsable de la Institucion | X

de realizacion e SIPEUSHRNT SNSRI Iieair ey “LEtha, el
6. |Otros centros de realizacion del X

estudio
7. |Investigador responsable | X
8. |Farmaco o Método a investigar X
9. |Etapa o fase del estudio X
10. | Objetivo del estudio: eficacia, X

toxicidad, dosis, etc.
11. | Diseno: aleatorio, doble ciego, etc. -
12. | Enfermedad en estudio X
13. | Criterios de inclusion X
14. |Criterios de exclusion Tioia 2] o | X
15. | Numero de pacientes X
16. | Duracién del estudio X
17. | Calendario de realizacion ®
18. | Responsable financiero y sequro de X

danos i
19. | Evaluacién ética X

Todos los derechos de Propledad Intelectual pertenecen a sus respectivos titulares, por lo que se prohibe la
reproduccion salvo para uso no comercial y silempre que se cite la fuente completa y su direccién electrénica
htp . //www redbioetica-edu.com.ar info@redbioetica-edu.com.ar Queda prohibida la transformacion, en todo o en

parte, asi como la incorporacion a otra obra de los contenidos sin el permiso escrito de los titulares.
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III Evaluacion metodolégica del protocolo de investigaciéon OK

I

poblacién gral

Informacion sobre No consta Poco adecuada Muy
adecuada adecuada
1 Datos del promotor X
2 Investigadores participantes X
3 Centros de realizacion X
4 generales OK
#4.1 | Justificacion X
4.2 |Objetivo principal X
4.3 | Objetivos secundarios X
4.4 | Estudio de fase: I-II-III-1V X
4.5 |Tipo de investigacion X
4.6 |Diseno (paralelo, X
entrecruzamiento, etc.)
4.7 |Calculo del tamano de la X
muestra
5 Poblacién a estudiar OK
5.1 |Tipo (pacientes, voluntarios X
| Sanos, otros)
5.2 | Criterios de inclusion X
5.3 |Criterios de exclusion gl X
5.4 | Grupos a comparar X
5.5 |Aspectos demograficos X
5.6 |Criterios pronosticos X
5.7 |Etapa de la enfermedad X
5.8 |Medida de respuesta al X
tratamiento
5.9 |Enfermedad asociada X
5.10 | Similitud de ptes con la X

6 Tratamientos comparados OK
6.1 |Farmaco propuesto como X
intervencion
6.2 |Seleccion de dosis X
6.3 |Dosis (fija, flexible, via de X
administracion)
6.4 |Ttos adjuntos (normatizados, X
rmitidos, prohibido)
6.5 |Duracion del tratamiento X
6.6 | Informacion de n© lote, X
formulacion, etc.
6.7 |Farmaco reconocido como tto X
estandar
6.8 |Uso de placebo X

6.9 |Enmascaramiento

X

Detalles del diseno

experimental OK

7.1 |Controlado

7.2 | Controles: Activos - Inactivos

7.3 | Concurrentes — Historicos

7.4 | Asignacion de tto con

X
X
X

Médulo 111
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| distribucion al azar
7.5 |Periodo de limpieza-
estratificacion 5
7.6 | Periodicidad de visitas, examen X
| de laboratorio, evaluaciones F
7.7 |Inicio y terminacién del X
tratamiento
8 Recoleccion y analisis de datos OK
8.1 |Medidas usadas para evaluar X
| los objetivos
8.2 |Registro de variables de X
respuestas
8.3 |Observadores (constantes, X
wvarlables)
8.4 |Método de recoleccion X
(normatizado)
8.5 |Evaluaciéon datos incompletos o X
rdidos
8.6 |Evaluacion del grado de X
cumplimiento tto
8.7 |Pruebas estadisticas a aplicar X
y | Efectos adversos (EA) OK
9.1 |Subjetivos (reportados X
espontaneamente o con
preguntas dirigidas ) EA
9.2 |Criterios de identificacion AE X
9.3 |Clasificacion y evaluacién de los X
mismos
10 Controles para minimizar sesgos OK
10.1 | Observadores imparciales X
(ciegos)
10.2 | Ptes desconocen el tto recibido X
(ciegos)
10.3 | Evaluador imparcial (ciego) X
10.4 | Andlisis estadistico ciego (no X
identifica los grupos)
11 | Hoja de registro Individual X
Médulo 11T Pag. 3
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IV- Evaluacioén de la hoja de informacién al paciente OK

Informacién sobre

+

Poco

| adecuada

=

Copia del resumen del protocolo de
investigacion

| Objetivo de la propuesta

Metodologia a sequir

alwn]

Tratamiento propuesto y placebo si lo
| hubiera

4

Beneficios del método propuesto para
el participante

o

Beneficios del método propuesto para
la sociedad

o

Riesgos e incomodidades derivadas de
la investigacion

—f—

Acontecimientos adversos posibles

0w

Riesgos y beneficios de métodos
alternativos al propuesto

10.

Riesgos y beneficios de 1a no-
participacion en el estudio

11.

Caracter voluntario de la participacion

12.

Derecho a no participar y a retirarse
libremente del estudio y sin perjuicio
de ningun tipo

R

Derecho a ampliar informaciéon segun
necesidad del participante

14.

Confidencialidad de los datos
obtenidos y su alcance

15.

Garantia de seguro de dafios e
indemnizaciéon por lesiones o muerte
del participante

16.

Investigador responsable de informar
al sujeto en cualquier momento del
estudio

- 3

Lugar de referencia para la atencion de
la salud

18.

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

19.

Comité de ética que evaluo la
investigacion

20.

Si recibira algun tipo de
compensacion u obsequio por su
participaciéon

21.

Comprension de la informacion

22.

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

gratuitamente o tendria que pagar por
él

Médulo III
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V - Evaluacién del consentimiento informado OK

Informacién sobre No Poco Adecuada Muy
| consta | adecuada | adecuada
;' T Identificacion - fecha y lugar para x
| las firmas
2. | Nombre y apellido del participante, X
_ resentante o testigo | ) 3
< 8 Lﬂtulo de la investigacion X
'4. | Declaracion de lectura de la hoja de X
informacién y comprension de |a
| misma 1 i |
5 Declaraciéon de haber podido hacer X
cualquier pregunta libremente
6. Declaracién de haber recibido X
L suficiente informacién |
7. Declaracion de haber sido informado | X
por un investigador cuyo nombre y
apellido hace constar | 1
8. Declaracién de que su participacion es X
voluntaria y competente
9. Declaraciéon de comprender que puede X
retirarse sin perjuicio
10. rExpreslén de libre conformidad X

Médulo 111
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VI.- Conclusiones generales de la evaluacion ética OK

Informacion sobre

No
consta

Poco
adecuada

Adecuada

Muy
adecuada

Relevancia y extension de la
informacion brindada

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

Potencial de extraer informacion con la
menor exposicion de los sujetos

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

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

Adecuacion del investigador al
proyecto propuesto segun experiencia
en el tema

Adecuacion del lugar de realizacion
considerando los recursos que dispone

Adecuacion de la supervision médica y
sequimiento de los sujetos

Adecuacion de las previsiones para
monitorear el curso de la investigacion

10

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

2.

Medios para dar la informacion y
obtener el consentimiento

12.

Seqguridades de que los participantes
tendran durante la investigacion toda
la informacién relevante disponible

1.

Previsiones para responder a las
preguntas y requerimientos de los
articipantes durante el estudio

14.

Prevision de asistencia de la salud en
caso de efecto adverso y el grado en
que esta sera suministrada

15,

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

16.

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

27,

Previsiones de compensacion e
indemnizacion por dafios

18.

Seqguro de responsabilidad del
investigador

19.

Requisitos de confidencialidad

Médulo III
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ETICA DE LA INVESTIGACION EN SERES HUMANOS

g
Gerardo Jiménez Arce- Aula C

POE III
Para comités institucionales de ética de la investigacion

Informe de evaluacion de protocolo de investigacion

Titulo de la investigacion:

ESTUDIO DE SEGURIDAD DE DOSIS MULTIPLES EN LA CIRUGIA DE
BYPASS CORONARIO CON PARECOXIB / VALDECOXIB

Protocolo de investigacion:
VAL PAR 2002

Nombre y titulo del solicitante:

NO SE INDICA

Nombre de la institucion y sede de la investigacion:
NO SE INDICA

Fecha y lugar de la decision:

20 de enero de 2009. SAN JOSE, COSTA RICA

Declaracion de la decision tomada:

2.- Protocolo rechazado ok

Si la decision es negativa aclarar las razones

Justificacion del rechazo:
1. Para el ano 2004 en:

NOTA INFORMATIVA de la Agencia Espainola del Medicamento: Ref.
2004/17 - COMUNICACION SOBRE RIESGOS DE MEDICAMENTOS

PARA PROFESIONALES SANITARIOS.

PARECOXIB (DYNASTAT®): RIESGO CARDIOVASCULAR EN
CIRUGIA DE DERIVACION CORONARIA (BYPASS) Y REACCIONES

DERMATOLOGICAS GRAVES.

Textualmente dice: “- En el segundo estudio en cirugia de bypass coronario
se incluyeron tres ramas de tratamiento: una rama de parecoxib sodico
administrado via IV (40 mg seguidos de 20 mg dos veces al dia) seguido de

Modulo 111 Pag. 7



PROGRAMA DE EDUCACION PERMANENTE EN BIOETICA
ETICA DE LA INVESTIGACION EN SERES HUMANOS -

20 mg de valdecoxib administrado dos veces al dia, otra rama de
tratamiento con placebo via IV+valdecoxib 20 mg dos veces al dia, y una
tercera de placebo IV/placebo VO, en 1671 pacientes con una duracion del
tratamiento de 10 dias (544 recibieron parecoxib+valdecoxib, 544
placebo+valdecoxib y 548 placebo+placebo).

En ambos estudios se observo una mayor incidencia de acontecimientos
tromboembolicos cardiovasculares graves (p.ej.: infarto de miocardio,
accidente cerebrovascular) en la rama de tratamiento de parecoxib
sodico/valdecoxib en comparacion con el grupo de pacientes que recibieron
placebo. Este hallazgo no se ha observado en otros tipos de cirugia.

En base a estos nuevos datos se ha contraindicado el uso de parecoxib en el
tratamiento del dolor tras cirugia de bypass coronario.”

El protocolo propuesto por los investigadores presenta el mismo
esquema de dosificacion del medicamento Parecoxib y Valdecoxib en
pacientes con cirugia de bypass coronario, mismo que es
contraindicado por la Agencia Espanola del Medicamento OK

2. En misma nota se indica lo siguiente sobre el uso de Valdecoxib y
reacciones dermatologicas graves:

"A través de los programas de farmacovigilancia, se han comunicado
reacciones cutaneas graves en pacientes tratados con valdecoxib. Estas
reacciones adversas, algunas de ellas mortales, incluyen eritema multiforme,
dermatitis exfoliativa, sindrome de Steven-Johnson y necrolisis epidérmica

toxica.”

Se puede concluir que con el estudio no se lograra ningun beneficio,
sino mas bien dano (maleficiencia) para los pacientes participantes.
Perfecto.
3. Para el ano 2005 el INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA de Colombia senalo lo
siguiente sobre el uso de Parecoxib y Valdecoxib:

Abril 11, 2005
INVIMA SUSPENDE PROVISIONAL Y PREVENTIVAMENTE
COMERCIALIZACION DE VALDECOXIB Y PARECOXIB

Que en el mes de abril de 2005, la compania PFIZER INC. retiro de manera
voluntaria del mercado los medicamentos con principios activos Valdecoxib y
Parecoxib (BEXTRA, DYNASTAT, VALDYNE), atendiendo a la solicitud de la
Food and Drug Administration (FDA), basada en :

Modulo I11
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« La inexistencia de suficientes datos sobre la seguridad cardiovascular a
corto y largo plazo de Valdecoxib y el profarmaco Parecoxib, en el uso
en ensayos clinicos de By-pass de arteria coronaria (CABG).

« Informes de reacciones cutaneas adversas graves y potencialmente
fatales, incluyendo muertes en pacientes que utilizaban Bextra. El
riesgo de estas reacciones en pacientes es impredecible, pudiendo
ocurrir en pacientes con y sin historia previa de alergias asociadas al
uso de antibioticos, tanto en el uso a corto como a largo plazo.

Que las agencias sanitarias requladoras de Argentina, México, Brasil,
Canada y Union Europea adoptaron medidas preventivas respecto a
estos productos, teniendo en cuenta tales fundamentos.
Excelente respuesta
Como se aprecia en este informe la misma empresa fabricante de
esos medicamentos los retiré del mercado de forma voluntaria y que
ya varias agencias sanitarias reguladoras han adoptado medidas
preventivas respecto a estos productos.

Fecha y firma del coordinador y otra persona autorizada del cieis.

Estimado Gerardo,

Su actividad es excelente y demuestra su alta capacidad critica en el analisis de un
protocolo de investigacion clinica.

Felicitaciones: su actividad ha sido aprobada con puntaje maximo: 6,0 puntos.
Saludos cordiales,

Ana Claudia

Médulo 111 Pag. 9
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|  ELABORACION DE UN PROYECTO EN ETICA DE LA INVESTIGACION

Envie esta actividad a su tutor a traveés de correo electronico en archivo
de Word.

IMUY IMPORTANTE!

L.q el -}L‘u'.: acion .*__‘11,_- este 11 ;_-]IJ._,—‘J"_’ es Ire QE|51t::r i.‘l aAra .'.'1 A i-_j.riii-,'lli.lijf"-__}f-t l¢ f

CUrso

Puede ser realizado en grupos de hasta tres (3) alumnos

distribuyendo 1as tareas
*Sitiene dudas O dificultades consulite a su tutor
Usted contara durante el mes de febrero con dos foros
UNoO de consuitas para satistacer dugas con su tutol

cole I:I 4 &

tro grupal para coordinar la elaboracion del proyecto con su

grupo

* Usted debera elaborar un proyecto local sobre los temas propuestos en
el modulo 1IV.

- * Emplee la Guia para el diseno de proyectos que se acompana en la
HOJA 2.

* El trabajo debera ser enviado en formato Word (Arial 11, simple
espacio) con una extension no mayor de 8 paginas y no menos de 4
paginas.

* Recuerde consignar en el sus datos personales.

Si tiene dificultades para realizarlo, solicite apoyo a su tutor

Pﬂl'] 2
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Hoja 1: Consignas

1.- Lea nuevamente el material obligatorio principal del médulo IV: “Etica e
investigacion clinica en los paises en desarrollo. Aspectos conceptuales, técnicos
y sociales” de Volnei Garrafa y Claudio Lorenzo.

2.- Deténgase en la parte tres (3) del documento:
“PROPUESTA PARA EL DESARROLLO DE SISTEMAS DE REGULACION Y CONTROL

SOCIAL DE LA INVESTIGACION EN AMERICA LATINA"

La construccion de un sistema de regulacion y de control social de la
investigacion en los paises de Ameérica Latina capaz de promover investigaciones
internacionales de caracter cooperativo y de cohibir las investigaciones
internacionales con caracter de explotaciéon, pasa por una reformulacion de ese
sistema en dos planos principales: 1) El plano de la formulacién propiamente
dicha de normas adecuadas al contexto socioecondmico y cultural de los paises
en los tres ejes de proteccion de la ética de la investigacion (obtencion del
consentimiento, minimizacion de los riesgos y maximizacion de los beneficios);
2) El plano sociopolitico relacionado con la creacion de instrumentos normativos
de regulacién, representados por leyes y normas éticas de investigacion y la
apertura de espacios democraticos de control social, representados por comités
institucionales o regionales y por comisiones nacionales de ética de la
investigacion. El Cuadro 1 sintetiza esos planos y sus subdivisiones.

Cuadro 1 - Planos para el desarrollo de sistemas de regulacion y de
control social de la investigacion en América Latina

Plano 1 Plano 2

Formulacién de normas éticas adecuadas | Creaciéon y validacién de documentos
a las caracteristicas contextuales de los | normativos nacionales de regulacién y

paises de América Latina de espacios democraticos para el

control ético de la investigacion

1.1. Adecuacion del proceso de 2.1. Participacion sociopolitica en la
obtencion de consentimiento a creacion de documentos nacionales de

poblaciones con bajo nivel de instruccion | ética de la investigacion
y con grandes diversidades culturales

1.2. Adecuacion de los procedimientos 2.2. Creacion de espacios

de minimizacion de riesgos a las formas | institucionales o nacionales de
de vida de las poblaciones implicadas en | evaluacion ética de protocolos
las investigaciones

1.3. Adecuacion del acceso a los 2.3. Capacitacion de miembros de
beneficios generados por la investigacion | comités para el analisis metodolégico y
de acuerdo con los niveles de disparidad | ético de los protocolos

social

Pag. 3
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3.- Elija uno de los planos propuestos en la grilla como tema para la elaboracion
de su proyecto. Si cree que hay algun plano no incluido y usted desea trabajario,

propéngaselo a su tutor.
4.- Elabore su Proyecto con la Guia que se adjunta en la HOJA 2

Pag. 4
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Hoja 2: Guia para la elaboracion de proyectos en salud

1.- Para la elaboracion de un proyecto se recomienda la lectura del

material de apoyo:
“La Planificacion Estratégica en Salud” de Vidal Susana

(publicado en Materiales/Trabajo final).

Sera de ayuda para pensar la metodologia a seguir para elaborar un
proyecto en Bioética.

Una sintesis de la guia orientadora es la siguiente
(Recuerde que la guia es flexible, puede ser modificada segun el tipo de
proyecto, aunque no eliminada)

¢Como armar un proyecto en Bioética?

SIETE PASOS PARA EL DISENO DE UN PROYECTO O PROGRAMA:
(Modificado de Mario Rovere)

1.- Paso 1: Introduccion General

* Elija el plano de trabajo (segun el cuadro de Garrafa y Lorenzo)

* Elabore una justificacion de su propuesta desde el marco teodrico y
desde las necesidades de la realidad local

2.- Paso 2: Analisis de situacion:

Se trata de realizar un diagnéstico de problemas en el medio en que cada
uno se mueve y realizar la construccion de dichos problemas, preguntandose
acerca de sus causas, sus repercusiones, su importancia real y potencial. Esta
explicitacion dara como resultado la eleccion de la accion a desarrollar. Se
intenta de igual modo disenar una lista por importancia de esos problemas, de
mayor a menor jerarquia, segun el grado de influencia que el mismo tenga entre
el grupo o el campo en el que se trabaja.

Las preguntas a responder en esta etapa son

éQué problemas tenemos?
éCuales son sus causas probables?

3.- Paso 3: Determinacion de Objetivos
En este paso se establecen los resultados que pensamos obtener para dar
cuenta de los problemas detectados antes. De igual modo el tiempo en que
aspiramos concretar ese objetivo.
Las preguntas a responder en esta etapa son

éQ“é queremos lograr? SR el i R Lty —
éCuando?

4.- Paso 4: Identificacion de actividades

Aqui se explicita lo que se va a hacer en términos de actividades concretas
O pasos a seqguir para llevar a cabo el proyecto, estableciendo el tiempo y la
duracion de la actividad y el/los responsable de llevarla adelante.

Pag. S
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Las preguntas a responder en esta etapa son

éQué vamos a hacer?
éCuantas veces?
éQuién lo realizara?

5.- Paso 5: Calculo de recursos.
Aqui hay que establecer el calculo real de lo que hace falta para realizar la
actividad prevista. También de donde puede obtenerse y quien lo habra de

consegquir.
Las preguntas a responder en esta etapa son

éQué necesitamos?
¢En qué cantidad?
¢Quién lo consigue?

6.- Paso 6: Definicion de tiempos y responsables

Se realiza aqui un listado de todas las actividades o propuestas previstas
para un periodo y sus responsables, asi como los tiempos estimados. Es un paso
hacia la organizacion de la tarea.

Las preguntas a responder en esta etapa son

éCoémo nos organizamos?
éQué, quienes y cuando?

7.- Paso 7: Evaluacion

Se establece aqui los resultados esperados en el paso 2 con los logros que
se van alcanzando en los tiempos previstos. Se pueden aqui elaborar unos
indicadores que sirvan para saber el grado de avance logrado.

Las preguntas a responder en esta etapa son

éComo sabemos si avanzamos?

La propuesta es flexible puede ser modificada segin las necesidades de
cada proyecto.

Un ejemplo de proyecto podria ser:

Elaboracion de una propuesta educativa para la formacion de miembros
de Comités de ética de la investigacion desde un area técnica en un
ministerio de salud.

Los proyectos finales seran evaluados con los siguientes criterios,
agrupados en cinco dimensiones:

1- Fundamentacion tedrica del proyecto.
 (Es consistente la fundamentacion teorica realizada?
« (Hace referencia a los materiales principales y a bibliografia abordada

en el curso?
« ¢La referencia es adecuada y pertinente, esta bien relacionada con lo

que describe o propone el proyecto?

Pag. 6
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2- Coherencia interna

e (Es clara la formulacién de los objetivos?, ¢Son adecuadas las
actividades propuestas? (Es coherente el requerimiento de recursos
y los tiempos planificados?

« La informacion brindada en cada una de las partes del proyecto es
suficiente y consistente (no hay contradicciones)?

3- Contexto y necesidad

¢Caracteriza el contexto (Analisis de situaciéon) en el que se
desarrollara el proyecto?

¢Define que necesidad quiere atender con el proyecto?

¢1dentifica y caracteriza a los beneficiarios del proyecto y el area de
cobertura?

4- Alcance y pertinencia. Factibilidad de implementacion

¢El proyecto es realista?

¢Plantea la duracion posible del proyecto y ésta se relaciona con las
actividades a desarrollar? éDefine etapas, actividades y tiempos en
forma coherente?

¢Describe los recursos humanos y materiales que seran necesarios?

5- Evaluacion

¢Describe estrategias previstas que permiten constatar si se lograron
los objetivos planteados? éNombra o define algunos instrumentos o
indicadores para evaluar?
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Encuesta de evaluacién del curso a distancia: “Introduccién a la Etica de la Investigacién
en seres humanos”.

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

Utilice las referencias numéricas y valore los siguientes aspectos:

1. Funcionales. 1
Funcionamiento del aula virtual (acceso, navegacion general y velocidad para recorrer el aula
virtual: visitar sitios, publicar mensajes y descargar archivos).

2. Facilidad de uso ]
(capacidad del entorno para indicar claramente donde y como recorrer las distintas secciones:
como participar de los foros, como encontrar y bajar los documentos, como leer las noticias etc).

e

Comunicativos

3. La comunicacién establecida con coordinadores, directivos y personal técnico|1
(claridad, precision, rapidez de las respuestas).

4. Los foros de debate (nivel de las tematicas plantead-as e intercambio alcanzado).

5. Los Chats organizados por los tutores (nivel del debate, utilidad).

'.

Contenidos y actividades
6. El material brindado en el Médulo de Inicio al aprendizaje virtual (utilidad y claridad).

7. El material obligatorio del Modulo Introductorio a cargo de la Dra Susana Vidal (calidad,
complejidad, profundidad y utilidad).

8. El material obligatorio del Modulo | a cargo de la Mg. Silvia Brussino (calidad, |1
complejidad, profundidad y utilidad)..

9. El material obligatorio del Médulo Il a cargo del Dr. Miguel Kottow (calidad, complejidad, | 1
profundidad y utilidad)..

10. El material obligatorio del Modulo Il a cargo del Dr. Victor Penchaszadeh (calidad, | 1
complejidad, profundidad y utilidad)..

11. El material obligatorio del M6dulo IV a cargo de los siguientes autores: Garrafa y | 1
Lorenzo (calidad, complejidad, profundidad y utilidad)..

12. El material complementario de cada modulo. ; 1

13. El material complemontari;-gemnl. (cddlgo;. revistas, sitios web). 1
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14. Los cuestionarios de autoevaluacion de cada moédulo.

15. Las actividades obligatorias. '
1

16. El trabajo final.

(Evalue el seguimiento, acompafamiento y apoyo brindado por su tutor)
17. La comunicacion establecida.

18. Dominio de la tematica.

19. Acompanfamiento, seguimiento y apoyo brindado.

20. Claridad en las exposiciones virtuales y en las respuestas brindadas.

21. Demora en responder las consultas.

22. Evaluacién realizada (correcciéon de actividades y trabajo final).

..;_-._;..;_;I

Asesoramiento brindado por el equipo de trabajo.

23. Apoyo técnico (como ha sido el asesoramiento brindado por el webmaster Jeronimo |1
Haiquel)

24. Asesoramiento pedagoégico sobre la modalidad a distancia (Mercedes Arrieta)

25. Asesoramiento de la coordlnadt;r: general (Susana Vidal)

I_“Il_l

26. Secretaria (cOmo han sido resueltas las cuestiones administrativas, Paola Perrig)

Ahora responda de qué manera se han cumplido los objetivos del curso:

Referencias
(1): Muy bien logrado (2): Bien logrado (3): Regularmente logrado (4): No logrado

27. Aportar conocimientos en ética de la investigacion en la que participan seres |1
humanos, a distintos niveles en América Latina y El Caribe.

28. Promover contenidos que atiendan prioritariamente los problemas éticos de la region | 1
desde una perspectiva de derechos humanos.

29. Desarrollar habilidades para la evaluacion de protocolos de investigacion biomeédica e
identificacion de problemas éticos prioritarios en la region en la investigacion con seres
humanos.

30. Promover la formacién continua de integrantes actuales y potenciales de comités y |1

comisiones de ética de la investigacion.

—— — — ——
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PROGRAMA DE EDUCACION PERMANENTE EN BIOETICA

Dedicacion
Sefale cuantas horas por semana ha dedicado al curso

Referencias
(1): menos de 4 horas (2):entred4y 6 horas (3):entre 7y 10 horas (4): mas de 11 horas

31. Dedicaciéon horaria semanal -

Valore la exigencia, el nivel y el grado de satisfaccion del curso

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

32. La exigencia del curso 1
33. El nivel del curso 1
34. Mi grado de satisfaccion con el curso 1

Preguntas abiertas:

Nombre los aspectos mas positivos del curso:

Aumento mi conocimiento sobre la bioética en seres humanos, dandome herramientas para evaluar
propuestas de investigacion y resaltar de ellas el respeto por los DDHH.

Me puso en contacto con profesionales de otros paises que viven la misma experiencia y juntos
vimos como buscar soluciones, ademas que al acercamos de forma virtual nos permite seguir
haciéndolo, pues en todos los casos desarrollamos vinculos que se mantendran.

Nombre los aspectos negativos que ha experimentado:

Por vivir todos a lo largo de latinoamerica las diferencias horarias no nos permitieron sacar mas
provecho de los Chat.

Por no ser un curso presencial el material de apoyo (lecturas) no las hacia a conciencia, sino como
lectura rapida, pero al poder tenerlas respaldadas me permitira en el tiempo irlas aprovechando mas.

¢ Qué cambiaria o mejoraria?
Incluiria mas chats, a diferentes horas para que en uno u otro lleguen a participar la mayoria.

Pediria que las hojas de autoevaluacion, al principio y al final de cada médulo, sean de entrega
obligatoria, para que la autoevaluacion final sea objetiva.

Muchas gracias por su colaboracion.
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