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de autorizacion para reproducir o traducir, integramente o en parte, alguna de sus publicacio-
nes, siempre que no sea con fines de lucro. Las solicitudes y las peticiones de informacion
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© Organizacion Panamericana de la Salud, 2007
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los datos que contiene no implican, por parte de la Secretaria de la Organizacion
Panamericana de la Salud, juicio alguno sobre la condicidn juridica de paises, territorios, ciuda-
des o zonas, o de sus autoridades, ni respeto del trazado de sus fronteras o limites.

La mencion de determinadas sociedades mercantiles o de nombres comerciales de ciertos
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A.- INTRODUCCION, CAMPO DE APLICACION y OBIETIVOS

La vigilancia de la salud tanto individual como de la poblacion general, el desarrollo de un nime-
ro creciente de técnicas de laboratorio y la mejora continua de los métodos diagnosticos
requieren la adopcion de herramientas de gestion para su 6ptima implementacion en los siste-
mas Yy laboratorios de salud. Por estas razones, entre otras, el concepto universal de calidad y
el estudio de sus procesos se han extendido de la industria de la manufactura a las ciencias
médicas. No solo lo anteriormente mencionado, sino también el buen servicio, la ética profe-
sional e institucional y la satisfaccion de los usuarios son objetivos de los servicios de salud y
de los laboratorios en particular, que tratan de establecer un sistema de gestion de la calidad
que se adapte tanto a las necesidades operativas y financieras de su organizacion, como a los
requisitos practicos de los usuarios, privilegiando a los pacientes y a la comunidad entre otros.

La 55% Asamblea Mundial de la Salud, 2002 (WHA55.18), preocupada porque la incidencia de
eventos adversos pone en peligro la calidad de la atencidn, ademas de ser una causa impor-
tante y evitable de sufrimiento humano y de imponer un elevado tributo en pérdidas financie-
ras y en costos de oportunidad para los servicios de salud; observando que puede mejorarse
notablemente el desempefio de los sistemas de salud en los Estados Miembros, evitando los
eventos adversos en particular y mejorando la seguridad del paciente y la calidad de la aten-
cion de salud en general; y, reconociendo la necesidad de promover la seguridad del paciente
como uno de los principios fundamentales de los sistemas de salud, insta a los Estados
Miembros a:

[~ Que presten la mayor atencién posible al problema de la seguridad del paciente;

[% Que establezcan y consoliden sistemas de base cientifica, necesarios para mejorar la
seguridad del paciente y la calidad de la atencion sanitaria, en particular la vigilancia de
los medicamentos, el equipo médico y la tecnologia.

En este contexto, la Organizacion Panamericana de la Salud/Organizacion Mundial de la Salud
(OPS/OMS), en estrecha colaboracion y concertacion con la Confederacion Latinoamérica de
Bioguimica Clinica (COLABIOCLI) y el Instituto de Salud Carlos Ill de Espafia, han publicado
el Curso de Gestion de Calidad para Laboratorios, 2005, en el cual, siguiendo las recomenda-
ciones de la norma ISO 15189, se incorpor6é un componente de ética para laboratorios de
salud.
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En sus requisitos de gestion, dicha norma y otras normas nacionales estipulan que la direccion
del laboratorio debe tener responsabilidad sobre el disefio, implementacion, mantenimiento y
mejora del sistema de gestion de la calidad, incluyendo politicas y procedimientos para asegu-
rarse de la proteccion de la informacion confidencial. También, es recomendable que el manual
de calidad del laboratorio contemple los aspectos éticos.

El Codigo de Etica de un laboratorio es una expresion de la politica de la organizacion,
pues vincula las necesidades de los usuarios (misién) con las metas organizacionales (vision),
y establece sus condiciones éticas y morales:

[21 Representa un compromiso con los valores a los que se asocia la organizacion y mar-
car una referencia insoslayable para el comportamiento de sus miembros.

[+ Se inscribe dentro del campo de la ética normativa y como tal responde a un proce-
so de construccidn de la organizacién, en cuanto a la elaboracion original o adhesion
de cddigos preexistentes, marcando claramente cuales son los valores que deben regir
el funcionamiento de la organizacion.

Elaborada en colaboracion con los expertos regionales de COLABIOCLI, y otros expertos
internacionalmente reconocidos en la Region, la presente Guia tiene como objetivo brindar
pautas para la elaboracion de Cédigos de Etica para los laboratorios de salud (laboratorios de
salud publica, laboratorios clinicos y laboratorios de investigaciones clinicas).

Los laboratorios y sus profesionales pueden tener normas o leyes nacionales que fijen otras
pautas a las que debera respetarse prioritariamente, razén por la que, se adaptara la presen-
te guia a la legislacion nacional y a sus principios y adecuara la redaccion de la misma a la de
su Manual de Calidad.
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B.- ANTECEDENTES

La Organizacion Panamericana de la Salud/Organizacion Mundial de la Salud (OPS/OMS) y la
Confederacion Latinoamericana de Bioquimica Clinica (COLABIOCLI) han apoyado e impul-
sado el proceso de mejoramiento continuo en los servicios de laboratorio en varios paises de
la Region desde 1990, en diferentes areas como la educacion continua, el fortalecimiento de
los laboratorios en los sistemas locales de salud (SILOS), los requisitos para su
habilitacion/licenciamiento, los programas de evaluacion externa de la calidad y los procesos
de gestion de calidad y de acreditacion. En ese sentido es importante recordar que puede
mostrarse en la mayoria de los paises, que se realizaron nimeros cursos Yy talleres de educa-
cion centrados en calidad y aspectos gerenciales de laboratorio. También se elabor6 un docu-
mento sobre Desarrollo y Fortalecimiento de los Sistemas Locales de Salud (SILOS): Los
Servicios de Laboratorio (HSD/SILOS-5), complementando la estrategia de OPS en los servi-
cios de salud por esa época.

Los Programas de Evaluacion Externa de la Calidad (PEEC) se desarrollaron inicialmente en
Argentina, Brasil y México, por la accion conjunta de OPS/OMS - COLABIOCLI, y luego se lle-
varon a cabo talleres de educacion, provision de materiales de control y cursos para elabora-
cion de esos materiales con la intencion de facilitar la implementacion sostenible de los pro-
gramas de evaluacion por parte de los paises. De esta manera se logré extender los progra-
mas de evaluacion externa a la mayoria de los paises de la region.

Se facilito la adquisicion de materiales de control y, para elaborar esos materiales, se desarrolla-
ron talleres en Rio de Janeiro, Brasil, y tres seminarios en La Plata, Argentina para los administra-
dores de los PEEC. Ademas por colaboracion recibida de la Fundacion Bioquimica Argentina, se
donaron sueros y material de control a por lo menos diez paises (Argentina, Bolivia, Costa Rica,
Ecuador, Guatemala, Honduras, Republica Dominicana, Paraguay, Uruguay, y Venezuela). OPS/OMS
colaboro en el transporte de los materiales de evaluacion entre los paises.

La diferente situacion en la organizacion legal y avance en los programas de mejoria continua
de la calidad de los laboratorios clinicos publicos y privados de los paises de la Region, obligd
a establecer politicas de apoyo en funcion de esas diferentes realidades. Se seleccionaron tres
indicadores con el objeto de distinguir esas diferencias:

[ Registro/Habilitacion
[/ Programas de Evaluacién Externa de la Calidad
[: Mejoria continua de la calidad, gestién de la calidad y acreditacion
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La primera accién que se llevo a cabo con los procesos de Mejoria de la Calidad fue de esta-
blecer procesos de organizacion legal de los laboratorios. Estos procesos, denominados
Registro/Habilitacion o Licenciamiento deberian ser imprescindibles para ejercer la profesion
y para el funcionamiento de esos establecimientos. Estos procesos aun no se han implemen-
tado en algunos paises o si existen, el soporte y documentos legales, no se hacen cumplir.

En un segundo grupo de paises, todavia no se han generalizado y sistematizado los Programas de
Evaluacion Externa de la Calidad, asi como los Controles Internos de sus determinaciones analiticas.

Un tercer grupo de paises tienen implementadas las dos etapas anteriores y comenzaron a des-
arrollar normas o estandares de estructura, procesos y resultados, con el objetivo de implantar
procesos de acreditacion de los laboratorios a través de alguna agencia nacional o internacional.

Esos procesos de Acreditacion deberian estar en concordancia con la familla de normas ISO
9001.2000, y la ISO 15189 para los laboratorios clinicos o la 17025 para los laboratorios de
calibracion y ensayos; sin perjuicio de los organismos nacionales de acreditacion que aplican
estas normas internacionales.

En materia de Acreditacion de Laboratorios, la OPS, conjuntamente con la Federacion
Latinoamericana de Hospitales, comenzaron las reuniones y seminarios sobre este topico en
el afio 1993. No obstante, la variabilidad de niveles de desarrollo de los laboratorios en un
mismo pais y las variaciones entre paises, ha determinado que la etapa inicial de acreditacion
tenga un fuerte componente de diagnostico situacional, ademas de perseguir la mejoria de la
calidad de los servicios, productos y resultados de los laboratorios clinicos.

En el afilo 2002 se culmind con la publicacion conjunta de la Guia para la Elaboracion de
Manuales de Acreditacion de Laboratorios Clinicos para Ameérica Latina (HSP/HSE-
LAB/06.2002), para que los diferentes paises, de acuerdo a su desarrollo en materia de cali-
dad, puedan adecuarla.

En el 2005, con la participacion del Instituto de Salud Carlos Ill, se elaboré un Curso de
Gestion de la Calidad para Laboratorios, una herramienta didactica de educacion a distancia
con la cual el Programa Regional de Laboratorios y Sangre de la Unidad de Medicamentos
Esenciales, Vacunas y Tecnologias de Salud de la OPS/OMS (THS/EV), tiene prevista la forma-
cion de tutores en la Region que acompafien la réplica del curso en cada pais.

La unidad de Medicamentos Esenciales, Vacunas y Tecnologias en Salud (THS/EV) de la
OPS/OMS y COLABIOCLI, en su planificacion de actividades para el bienio 2006-2007, para
darle un marco ético a la implementacion del sistema de gestion de la calidad en los labora-
torios de la region, tienen contemplada la publicacion de esta Guia Latinoamericana para la
elaboracion de codigo de ética en los laboratorios de salud.
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C.- GUIA PARA LABORATORIOS DE SALUD

1. DE LOS PRINCIPIOS ETICOS ESENCIALESY DE LA IDONEIDAD

1.1. Los laboratorios no realizaran précticas refiidas con la ley y deben mantener la reputacion
de la profesion.

1.2. El Laboratorio debe ser administrado bajo la responsabilidad de un profesional autoriza-
do y debidamente calificado.

1.3.Es deber de todo Profesional del Laboratorio, tener como fin fundamental, conciencia
plena de su responsabilidad profesional en ofrecer sus servicios en forma eficiente y capaz,
basando sus anélisis e investigaciones en los conceptos siguientes:

[+ Los conocimientos cientificos y practicos adquiridos durante su formacion profesional.

[+ El estudio, lectura e investigacion de los adelantos cientificos recientes en lo que se
refiere a la rama del Laboratorio de Salud.

[ Los principios éticos y en el respeto a los derechos humanos.

1.4. La integridad personal y profesional, son conceptos que se deben mantener siempre pre-
sentes con el fin de no perjudicar los derechos de los profesionales de esta rama y los
derechos de la comunidad.

1.5. Es contrario a la ética la mera prestacion del titulo o firma profesional con o sin fines
lucrativos.

1.6. Los laboratorios no realizaran acuerdos financieros con los médicos solicitantes ni con
agencias financieras cuando tales acuerdos actien como incentivos para la generacion de
solicitudes de analisis y la derivacion de pacientes, o interfieran con la evaluacion del médi-
co sobre lo que es mejor para el paciente.

1.7. En aras del mutuo respeto profesional y moral, el profesional del laboratorio no debera rea-
lizar practicas de dicotomia con otros profesionales del campo de la salud, ya que esto cons-
tituye un acto contrario a la dignidad profesional y perjudica al Sistema de Salud del pais.
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1.8. Los laboratorios y las salas de toma de material biol0gico primario seran independientes
y estaran separadas de los consultorios de los médicos solicitantes, excepto en los esta-
blecimientos sanitarios con internacion.

1.9. Los laboratorios evitaran situaciones que den lugar a un conflicto de intereses, pero cuan-
do esto no sea posible, se deben declarar los intereses y tomar medidas para minimizar
el impacto. En este sentido, debe evitarse:

[~ Anunciar anélisis mediante letreros, prensa, radio y television, sin que el laboratorio
esté debidamente equipado y capacitado para efectuar dichos analisis, y no se dispon-
ga de acuerdos de servicio con Laboratorios de Referencia.

[. Efectuar examenes de caréacter privado en las Instituciones del Estado donde presta
sus servicios profesionales.

[~ Encubrir o amparar précticas ilegales con el ejercicio de la profesion.
[« Procurarse pacientes por medios incompatibles con la dignidad profesional

[\ Gestionar directamente o por terceros la obtencién de pacientes

2. DE LA COLABORACION

2.1. Es un deber de todo laboratorio, atender el llamado de Instituciones o autoridades res-
pectivas, en caso de emergencias, epidemias, pandemias, catastrofes, desastres naturales y
deliberados, o situaciones de urgencia nacional.

3. DE LOS DERECHOS DE LOS PACIENTES

3.1. El Laboratorio debe garantizar la seguridad y el bienestar del paciente y respetar sus inte-
reses y dignidad, asegurando su consentimiento informado.

3.2. El laboratorio no discriminara a sus pacientes por motivos de nacimiento, edad, etnia, raza,
geénero, condicion congénita o estado de salud, origen social, idioma, religion, filiacion politica,
posicion econdmica, orientacion sexual, discapacidad, o diferencia de cualquier otra indole.

3.3. La rectitud, honradez, profesionalismo y el respeto por los derechos humanos, seran nor-
mas que siempre deberan mantener los profesionales de los laboratorios donde quiera
que se encuentren.
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3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

La toma de muestra primaria debera realizarse con adecuada privacidad y respeto a los
aspectos culturales propios del paciente y la comunidad. La informacion solicitada a los
pacientes debe tratarse con la suficiente confidencialidad.

Cuando el procedimiento de toma de muestra fuera mas invasivo que la venopuncion, se
informara detalladamente al paciente y se requerira su consentimiento escrito previo.
Ademas, se le advertira sobre los probables riesgos, posibles complicaciones, efectos cola-
terales y reacciones adversas del mismo.

Se recogera la informacion necesaria para una correcta identificacion de los pacientes,
pero no se procurard informacion personal innecesaria.

El paciente tendra conocimiento de la informacion recopilada y de la finalidad para la cual
esta destinada.

[+ La informacion solicitada puede incluir datos para brindar seguridad al personal y a
otros pacientes como cuando exista la posibilidad de enfermedades transmisibles o
cuando dicha informacion se requiera como para datos epidemiolOgicos solicitados
por la autoridad sanitaria. Todos estos datos son confidenciales y se respetara siem-
pre la identidad del paciente.

[21 También puede solicitarse la informacién que sea necesaria para la facturacion, audi-
toria financiera, revision de la gestion y de la utilizacion de los recursos.

Todos los procedimientos realizados sobre un paciente requieren el consentimiento infor-
mado del mismo. Cuando el paciente concurra al laboratorio con una orden del médico
para un procedimiento de toma de muestras usuales, se puede considerar que ya ha sido
informado y que se estad sometiendo voluntariamente a dicho procedimiento. En caso de
duda al respecto, se le informara y pedira su consentimiento. El laboratorio dispondra de
instrucciones escritas, disponibles para el personal correspondiente, donde se especifi-
quen los tipos de toma muestras y analisis en los que se solicitara un nuevo consentimien-
to y en cuéles no es necesario.

Cuando en situaciones de emergencia, no fuera posible requerir el consentimiento pre-
vio, se podran llevar a cabo los procedimientos necesarios siempre que sean en el mejor
interés del paciente y en aplicacion de la legislacion vigente, y en estricto apego a los prin-
cipios de confidencialidad.
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3.10. Cuando el tipo de anélisis lo requiera, como algunos genéticos o seroldgicos, se ase-
sorara adecuadamente al paciente sobre los procedimientos, objetivos y riesgos de la
investigacion. En estos casos, aunque el médico solicitante haya informado al paciente, se
recomienda reforzar el asesoramiento.

3.11. Cuando los resultados analiticos obtenidos puedan tener implicaciones serias, los mis-

mos deben ser comunicados por personal jerarquico, asesorando al paciente sobre la
naturaleza y la gravedad de su condicion.

4. DE LOS PROCEDIMIENTOS INTERNOS

4.1. Las muestras deben ser recolectadas bajo la responsabilidad general de un profesional
autorizado.

4.2. El laboratorio que reciba muestras de otros laboratorios, de médicos o de lugares dife-
rentes a su laboratorio debera asegurarse que lleguen en las condiciones adecuadas. De
no ser asi, debera rechazarlas y comunicar al médico o al laboratorio solicitante.

4.3. Los examenes de laboratorio deberan realizarse de acuerdo a normas cientificas recono-
cidas y publicadas y con un nivel de habilidad y competencia esperada para la profesion.

4.4. Es inaceptable cualquier falsificacion o modificacion de los resultados.

4.5. Debera asegurarse que el material obtenido sea el adecuado para los analisis solicitados
y debera evitarse la obtencion de voliumenes superiores a los necesarios.

4.6. La notificacion de los resultados obtenidos con la mayor exactitud disponible, debe ase-
gurar, en la medida de lo posible, que se interpreten correctamente y se apliquen en el
mejor interés del paciente.

4.7. Debe procurarse brindar asesoramiento respecto a la seleccion e interpretacion de los
analisis realizados.

4.8. La informacion almacenada debe asegurar una proteccion adecuada contra la pérdida,
acceso no autorizado, manipulacion indebida u otros usos incorrectos de la misma.

4.9. Cada laboratorio establecera sus protocolos de archivo de resultados respetando los
requisitos legales vy, las recomendaciones de organismos profesionales, estableciendo el
tiempo durante el cual se retendran los resultados, la forma de acceso a los mismos y las
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4.9.

4.10.

4.11.

4.12.

4.13.

personas para los cuales la informacion estara disponible. Es recomendable, cuando no exis-
tan obligaciones legales o recomendaciones de organismos profesionales, que este periodo
no fuera inferior a 3 afos para analisis corrientes y 5 afios para analisis especiales.

Deben almacenarse las muestras que requieran o puedan requerir estudios posteriores
por cuestiones legales o sanitarias.

No podran utilizarse las muestras de pacientes para fines diferentes a lo solicitado por
el profesional prescribiente sin consentimiento previo.

La utilizacion de muestras residuales de pacientes para fines ajenos a los previstos, solo
podra permitirse para la elaboracion de controles de calidad o programas de evaluacion
externa. Sin fines de lucro, siempre que se asegure su uso en forma anénima.

No se deben mezclar muestras primarias para ser procesadas en conjunto con fines
diagnosticos o analiticos.

Se recomienda que los laboratorios posean politicas documentadas para el tratamiento
de la informacién no solicitada (por ejemplo analisis de seguimiento para clarificar resul-
tados propios) a partir de muestras identificables, teniendo en cuenta las implicancias
legales, como asi también respetar los requisitos reglamentarios nacionales, regionales,
locales y de comités de ética.

5. DE LA CONFIDENCIALIDAD

5.1. Los resultados de los analisis pertenecen al paciente. Seran confidenciales y se notificaran
al profesional solicitante. Se podran notificar a otras partes, solo cuando exista consenti-
miento del paciente o segln lo requiera la ley.

5.2. Para los estudios epidemioldgicos, geograficos o estadisticos se separara toda identifica-
cion del paciente.

5.3. Es inherente a la esencia misma de la profesion, guardar el Secreto Profesional como parte
del respeto y dignidad del paciente.

5.4. El laboratorio contara con procedimientos escritos para el manejo de la informacion de
los resultados y estos procedimientos estaran disponibles para cuando los pacientes lo
soliciten.
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D.- GUIA PARA LABORATORIOS PARTICIPANTES DE INVESTIGACIONES
CLINICAS

Los laboratorios que participan en programas de investigaciones clinicas o de ensayos clinicos
deben procurar tener su propio cédigo de ética para asegurar a los pacientes en estudio, que
el laboratorio tiene conocimiento de la investigacion que esta realizando y que desea dismi-
nuir al maximo el riesgo de los pacientes y a su vez proteger sus derechos.

La investigacion en seres humanos incluye:

[+ estudios de procesos fisioldgicos, bioquimicos o patoldgicos, o de la respuesta a una
intervencion especifica -fisica, quimica o psicolGgica- en pacientes o sujetos sanos;

[+ ensayos controlados de intervenciones diagndsticas, preventivas o terapéuticas en
grandes grupos de personas, disefiados para demostrar una respuesta especifica gene-
ralizable a esas intervenciones contra un fondo de variacion biolégica individual;

[+ estudios disefiados para determinar las consecuencias de intervenciones preventivas
0 terapeéuticas especificas para individuos y comunidades; y

[+ estudios sobre el comportamiento humano relacionado con la salud en variadas cir-
cunstancias y entornos.

Debe distinguirse la investigacion biomédica en sujetos humanos de la practica de la medici-
na, la salud puablica u otras formas de atencion de salud, que estan disefiadas para contribuir
directamente a la salud de los individuos o comunidades. Los potenciales sujetos pueden con-
fundirse cuando la investigacion y la practica médica son realizadas simultdneamente; por
ejemplo, cuando la investigacion se disefia para obtener informacion nueva sobre la eficacia de
un medicamento u otra modalidad terapéutica, preventiva o diagnostica.

Tal como lo establece la Declaracion de Helsinki en el parrafo 32,“cuando en la atencion de
un enfermo los métodos preventivos, diagnosticos o terapéuticos probados han resultado
ineficaces o no existen, el médico, con el consentimiento informado del paciente, puede per-
mitirse usar procedimientos preventivos, diagnosticos y terapéuticos nuevos 0 no compro-
bados, si, a su juicio, ello da alguna esperanza de salvar la vida, restituir la salud o aliviar el
sufrimiento.
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Siempre que sea posible, tales medidas deben ser investigadas a fin de evaluar su seguridad y
eficacia. En todos los casos, esa informacion nueva debe ser registrada y, cuando sea oportu-
no, publicada. Se deben seguir todas las otras normas pertinentes de esta Declaracion”.

1.DE LOS PRINCIPIOS ETICOS ESENCIALES

1.1. El laboratorio participante debe conocer y vigilar el cumplimiento de la DECLARACION
DE HELSINKI de la ASOCIACION MEDICA MUNDIAL en lo concerniente a los
Principios éticos basicos para las investigaciones médicas en seres humanos, adoptada por
la 182 Asamblea Médica Mundial, Helsinki, Finlandia, junio 1964 y enmendada por la 292
Asamblea Médica Mundial en Tokio, Japdn, octubre 1975, por la 35* Asamblea Médica
Mundial, Venecia, Italia, octubre 1983; 412 Asamblea Médica Mundial, Hong Kong, septiem-
bre 1989; 482 Asamblea General Somerset-West, Sudafrica, octubre 1996 y la 522 Asamblea
General Edimburgo, Escocia, octubre 2000

1.2. El laboratorio debe asegurarse que la investigacion esta debidamente aprobada o autori-
zada antes de iniciarla.

1.3. Es deber del médico y del laboratorio participante proteger la vida, la salud, y los dere-
chos humanos de las personas sujetos de investigaciones.

1.4. El laboratorio participante de estas investigaciones clinicas, debe procurar tener conoci-
miento sobre el fin del trabajo a realizar a fin de evitar se cometan excesos 0 abusos con-
tra las personas o su dignidad.

1.5. Toda investigacion en seres humanos debe realizarse de acuerdo con tres principios éti-
Ccos basicos: respeto por las personas, beneficencia y justicia.

[ El respeto por las personas incluye, por lo menos, dos consideraciones éticas funda-
mentales:

* a)Respeto por la autonomia, que implica que las personas capaces de deliberar
sobre sus decisiones sean tratadas con respeto por su capacidad de autodeter-
minacion; y

* b) Proteccion de las personas con autonomia disminuida o deteriorada, que
implica que se debe proporcionar seguridad contra dafio o abuso.

[ La beneficencia se refiere a la obligacién ética de maximizar el beneficio y minimizar
el dafio.
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[+ La justicia se refiere a la obligacion ética de tratar a cada persona de acuerdo con lo
que se considera moralmente correcto y apropiado.

1.6. El laboratorio debe asegurarse que la investigacion en seres humanos en la que participa
es realizada o supervisada sélo por investigadores debidamente calificados y experimen-
tados, de acuerdo con un protocolo que establezca claramente el objetivo de la investiga-
cion, las razones para incluir seres humanos, la naturaleza y grado de cualquier riesgo
conocido para los sujetos, las fuentes desde las cuales se propone reclutar sujetos y los
medios propuestos para asegurar que su consentimiento sera adecuadamente informado
y voluntario.

1.7. También debe asegurarse que el protocolo fue evaluado cientifica y éticamente por uno
0 mas comités de evaluacion adecuadamente constituidos, e independientes de los inves-
tigadores y sin beneficio directo, financiero o material que ellos pudiesen obtener de la
investigacion, e independiente del resultado de la misma.

1.8. Cuando no pueda obtener esta informacion lo dejara expresamente aclarado en el
momento de la aceptacion de su participacion.

2. DE LA VULNERABILIDAD DE LAS PERSONAS

2.1. Debe cuidarse principalmente aspectos ligados a la vulnerabilidad. El término “vulnerabili-
dad” alude a una incapacidad sustancial para proteger intereses propios, debido a impedi-
mentos como falta de capacidad para dar consentimiento informado, falta de medios eco-
ndmicos para conseguir atencion médica u otras necesidades de alto costo, ser un miem-
bro subordinado de un grupo jerarquico o encontrarse privado de libertad.

2.2. El riesgo para las personas vulnerables podria justificarse cuando se trate de intervencio-
nes o procedimientos que puedan ofrecer una posibilidad de mejorar su estado de salud,
debiendo obtenerse el consentimiento informado de la persona o su representante legal
en caso de que se encuentre incapacitado para darlo.

3. DE LOS CONFLICTOS DE INTERESES

Los estudios biomédicos, cada vez con mayor frecuencia, reciben financiamiento de empresas
comerciales. Estos patrocinadores tienen buenas razones para apoyar métodos de investiga-
cién que son ética y cientificamente aceptables, pero ha habido casos en los que las condicio-
nes de financiamiento pudieron haber introducido sesgos.
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Puede suceder que los investigadores o los laboratorios participantes tengan poca o ninguna
incidencia en el disefio de los ensayos, acceso limitado a los datos brutos, o limitada participa-
cion en la interpretacion de datos, o que los resultados de un ensayo clinico no puedan ser
publicados si no son favorables para el producto del patrocinador.

El riesgo de sesgo puede, ademas, asociarse con otras fuentes de apoyo, como el gobierno o
fundaciones.

3.1. El laboratorio debe comprometerse a evitar potenciales conflictos de intereses relaciona-
dos con el patrocinio del proyecto.

3.2. Como personas directamente responsables de su trabajo, los investigadores y los labora-
torios cuando tengan conocimiento, no deben realizar acuerdos que interfieran indebida-
mente en su acceso a los datos o en su capacidad para analizar los datos de manera inde-
pendiente, preparar manuscritos o publicarlos.

3.3. Los investigadores y los laboratorios deben, ademas, revelar potenciales o aparentes con-
flictos de intereses al comité de evaluacion ética o a otros comités institucionales disefa-
dos para evaluar y manejar estos conflictos.

3.4. Los laboratorios no utilizaran los recursos publicos del sistema de salud (del estado o de

la seguridad social) para realizar las investigaciones destinadas a empresas comerciales

4. CONSENTIMIENTO INFORMADO

4.1. En toda investigacion biomédica realizada en seres humanos, el laboratorio participante
debe asegurarse que el investigador obtuvo el consentimiento informado otorgado volun-
tariamente del potencial participante o, en el caso de un individuo incapaz de dar su con-
sentimiento informado, de un representante legalmente calificado de acuerdo con el orde-
namiento juridico aplicable previa aprobacion de un comité de evaluacion ética.

4.2. Como una garantia adicional, la informacién proporcionada en el formulario de consenti-
miento informado siempre debe estar complementada por la evaluacion ética indepen-
diente del grupo investigador con el fin de cautelar al maximo los derechos del paciente
en especial de en aquellas personas gque tengan limitada su capacidad de dar consentimien-
to informado, incluyendo nifios, adultos con trastornos mentales o conductuales severos
y personas que no se encuentran familiarizadas con los conceptos y tecnologia médicas.
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4.3. Los laboratorios participantes de ensayos clinicos deben procurar que los formularios de
consentimiento incluyan una seccion separada donde el sujeto autorice la utilizacion de
sus muestras biologicas en la investigacion.

4.4. Los pacientes tienen derecho a saber que sus muestras o datos pueden ser usados en una
investigacion.

4.5. Se requiere una justificacion especial para invitar a individuos vulnerables a participar

como sujetos de investigacion. En el caso de ser seleccionados, los medios para proteger
sus derechos y bienestar deben ser aplicados estrictamente.

5. DE LA INVESTIGACION EN NINOS

5.1. En las investigaciones en que participan nifios el laboratorio debe procurar conocer que
el investigador se aseguro que:

[+ la investigacion no podria ser igualmente bien realizada con adultos;

[+ el padre, madre o representante legal de cada nifio ha autorizado su participacion, y
se ha dado intervencion a un comité de evaluacion ética;

[+ el acuerdo (asentimiento) de cada nifio se ha obtenido teniendo en cuenta sus capa-
cidades y explicando a él de manera objetiva los objetivos y procedimientos de la
investigacion y de su participacion en la misma 'y el uso que se daré a sus resultados.

[+ la negativa de un nifio y/o sus familiares a participar o continuar en la investigacion

sera respetada.

6. DE LA PROTECCION DE LA CONFIDENCIALIDAD

6.1. El Laboratorio debe establecer protecciones seguras de la confidencialidad de los datos
de investigacion de los sujetos.

6.2. Se debe informar a los sujetos de las limitaciones, legales o de otra indole, en la capacidad
del investigador para proteger la confidencialidad de los datos y las posibles consecuen-
cias de su quebrantamiento.
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