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¿¿QuQuéé es investigacies investigacióón?n?

DiferenteDiferente al al tratamientotratamiento mméédicodico

El El objetivoobjetivo de la de la investigaciinvestigacióónn
eses producirproducir conocimientoconocimiento 

generalizablegeneralizable



El objetivo de la investigaciEl objetivo de la investigacióón n nono es:es:

►►Brindar atenciBrindar atencióón mn méédica a los dica a los 
participantesparticipantes

►►Dar el mejor tratamiento mDar el mejor tratamiento méédico dico 
posibleposible

= beneficiar a los participantes= beneficiar a los participantes



¿¿En quEn quéé condiciones es condiciones es 
ééticamente aceptable usar a ticamente aceptable usar a 

personas para personas para producir producir 
conocimiento generalizable?conocimiento generalizable?



Estudio del SurfaxinEstudio del Surfaxin
►►El SEl Sííndrome de Insuficiencia Respiratoria es ndrome de Insuficiencia Respiratoria es 

comcomúún entre los bebes prematurosn entre los bebes prematuros
►►Causado por la insuficiencia de surfactantes Causado por la insuficiencia de surfactantes 

en los pulmonesen los pulmones
►►Tratamiento: ventilaciTratamiento: ventilacióón mecn mecáánica y terapia nica y terapia 

de reemplazo de surfactantes de reemplazo de surfactantes 
►►Los tratamientos de surfactantes cuestan Los tratamientos de surfactantes cuestan 

alrededor de $1100alrededor de $1100--2400/ni2400/niññoo



Surfaxin es un nuevo surfactanteSurfaxin es un nuevo surfactante
►►Surfaxin serSurfaxin seráá mercadeado en EEUUmercadeado en EEUU
►►Buenas razones para creer que funcionarBuenas razones para creer que funcionaráá
►►Estudio propuesto: en PerEstudio propuesto: en Perúú

No hay surfactantes usualmente No hay surfactantes usualmente 
disponiblesdisponibles
Tasa de mortalidad neonatal causada por Tasa de mortalidad neonatal causada por 
el sel sííndrome de insuficiencia respiratoria ndrome de insuficiencia respiratoria 
es 30%es 30%



Para probar la eficacia del SurfaxinPara probar la eficacia del Surfaxin

►►Ensayo controlado con placeboEnsayo controlado con placebo

►►650 reci650 reciéén nacidos prematurosn nacidos prematuros
Todos reciben ventilaciTodos reciben ventilacióónn
►►325 reciben Surfaxin325 reciben Surfaxin
►►325 reciben s325 reciben sóólo aire lo aire 

►►Los padres darLos padres daríían el consentimiento por an el consentimiento por 
sus hijossus hijos



¿¿Es este estudio Es este estudio éético?tico?

►►SSíí
►►NoNo
►►NoNo estoyestoy seguroseguro



Principios Principios ééticosticos

►►Respeto por las personasRespeto por las personas
►►BeneficenciaBeneficencia
►►JusticiaJusticia



1. Respeto por las personas1. Respeto por las personas

►►Tratarlas como seres autTratarlas como seres autóónomosnomos

y protegerlas si su autonomy protegerlas si su autonomíía esta estáá 
disminuidadisminuida



2. Beneficencia2. Beneficencia

►►No hacer daNo hacer daññoo

►►Maximizar los beneficios posibles Maximizar los beneficios posibles 
y minimizar el riesgoy minimizar el riesgo



3. Justicia3. Justicia

►►Tratar a las personas de manera Tratar a las personas de manera 
equitativa equitativa 

salvo que haya diferencias relevantes salvo que haya diferencias relevantes 
que justifique un trato distintoque justifique un trato distinto



¿¿QuQuéé requieren estos principios?requieren estos principios?

¿¿CCóómo pasamos de los mo pasamos de los 
principios al protocolo? principios al protocolo? 



Principios Principios →→
 

RequisitosRequisitos
1.1. Valor socialValor social
2.2. Validez cientValidez cientííficafica
3.3. SelecciSeleccióón justa de sujetosn justa de sujetos
4.4. Balance favorable riesgoBalance favorable riesgo--beneficiobeneficio
5.5. RevisiRevisióón independienten independiente
6.6. Consentimiento informadoConsentimiento informado
7.7. Respeto a los participantesRespeto a los participantes

Emanuel, Wendler and Grady, Emanuel, Wendler and Grady, ““What Makes Clinical What Makes Clinical 
Research EthicalResearch Ethical”” JAMA JAMA 2000; 283:27012000; 283:2701--1111



1. Valor social1. Valor social

►►¿¿Puede la investigaciPuede la investigacióón llevar a mejoras en n llevar a mejoras en 
la salud y el bienestar?la salud y el bienestar?

►►¿¿Puede generar conocimiento?Puede generar conocimiento?

Las personas no deben ser expuestas a Las personas no deben ser expuestas a 
riesgos sin ningriesgos sin ningúún prospecto de beneficion prospecto de beneficio



2. Validez cient2. Validez cientííficafica

►►¿¿Es la investigaciEs la investigacióón metodoln metodolóógicamente gicamente 
rigurosa y cientrigurosa y cientííficamente sficamente sóólida?lida?

►►¿¿Son los mSon los méétodos vtodos váálidos y viables?lidos y viables?
►►¿¿Permiten hacer deducciones?Permiten hacer deducciones?

Es Es posibleposible queque estudiosestudios con valor social se con valor social se 
realicenrealicen sin rigor sin rigor cientcientííficofico y no y no conduzcanconduzcan 
a a ningningúúnn beneficiobeneficio



3. 3. SelecciSeleccióón justa de sujetosn justa de sujetos

►►¿¿Se selecciona (o excluye) a los Se selecciona (o excluye) a los 
participantes en base a criterios cientparticipantes en base a criterios cientííficos?ficos?

Responder la pregunta cientResponder la pregunta cientííficafica
Minimizar riesgosMinimizar riesgos
Maximizar beneficios potencialesMaximizar beneficios potenciales

►►¿¿Se distribuyen los riesgos y posibles Se distribuyen los riesgos y posibles 
beneficios de manera equitativa?beneficios de manera equitativa?



4. 4. Balance favorable riesgoBalance favorable riesgo--beneficiobeneficio

►►¿¿Pueden minimizarse los riesgos para los Pueden minimizarse los riesgos para los 
individuos?individuos?

►►¿¿Pueden mejorarse los posibles beneficios Pueden mejorarse los posibles beneficios 
de salud para los individuos?de salud para los individuos?

►►¿¿Son los beneficios para la sociedad e Son los beneficios para la sociedad e 
individuos superiores a los riesgos? individuos superiores a los riesgos? 



5. 5. RevisiRevisióón independienten independiente

►►¿¿Es el estudio considerado Es el estudio considerado éético por un tico por un 
comitcomitéé independiente?independiente?

¿¿Es el comitEs el comitéé competente?competente?
¿¿Opera de manera transparente?Opera de manera transparente?
¿¿Justifica sus decisiones?Justifica sus decisiones?
¿¿Sigue la regulaciSigue la regulacióón local?n local?



6. Consentimiento informado6. Consentimiento informado

►►¿¿Han sido los individuos informados sobre Han sido los individuos informados sobre 
la investigacila investigacióón? n? ¿¿Comprendieron la Comprendieron la 
informaciinformacióón? n? ¿¿Dieron su consentimiento Dieron su consentimiento 
voluntario?voluntario?

►►¿¿Se han tomado precauciones especiales Se han tomado precauciones especiales 
para las personas que no estpara las personas que no estáán en n en 
capacidad de dar consentimiento? capacidad de dar consentimiento? 



7. Respeto a los participantes7. Respeto a los participantes
►►¿¿Se protegerSe protegeráá la privacidad de los la privacidad de los 

participantes?participantes?

►►¿¿Pueden retirarse del estudio?Pueden retirarse del estudio?

►►¿¿Se les darSe les daráá informaciinformacióón nueva (incluyendo n nueva (incluyendo 
los resultados del estudio)?los resultados del estudio)?

►►¿¿Se monitorearSe monitorearáá su bienestar?su bienestar?



Requisitos y principiosRequisitos y principios

1.1. Valor socialValor social ←←BeneficenciaBeneficencia
2.2. Validez cientValidez cientííficafica ←←BeneficenciaBeneficencia
3.3. SelecciSeleccióón justa de sujetosn justa de sujetos ←←JusticiaJusticia
4.4. Balance favorable riesgoBalance favorable riesgo--beneficio  beneficio  ←←BeneficenciaBeneficencia
5.5. RevisiRevisióón independienten independiente ←←ProcedimientoProcedimiento 

para revisar lo dempara revisar lo demááss
6.6. Consentimiento informadoConsentimiento informado ←←RespetoRespeto
7.7. Respeto a los participantesRespeto a los participantes ←←RespetoRespeto



Estudio del Estudio del SurfaxinSurfaxin: : ¿¿Es Es ééticotico?? 
¿¿SatisfaceSatisface estosestos requisitosrequisitos??

1.1. Valor socialValor social
2.2. Validez cientValidez cientííficafica
3.3. SelecciSeleccióón justa de sujetosn justa de sujetos
4.4. Balance favorable riesgoBalance favorable riesgo--beneficiobeneficio
5.5. RevisiRevisióón independienten independiente
6.6. Consentimiento informadoConsentimiento informado
7.7. Respeto a los participantesRespeto a los participantes



EstudioEstudio del del SurfaxinSurfaxin

►►No No tienetiene valor socialvalor social
No No llevalleva a a mejorasmejoras en la en la saludsalud

►►No hay No hay selecciseleccióónn justajusta de de participantesparticipantes
BeneficiosBeneficios: : ComunidadComunidad AA
CargasCargas: : ComunidadComunidad BB



7 7 requisitosrequisitos

►►GuGuííanan ““pasopaso a a pasopaso”” a a investigadoresinvestigadores y y 
miembrosmiembros de de comitcomitéé de de revisrevisóónn ééticatica

““CronolCronolóógicamentegicamente””: : 
►►

 
De la De la concepciconcepcióónn a la a la ejecuciejecucióónn de la de la 
investigaciinvestigacióónn



Algunas leccionesAlgunas lecciones

►►La La investigaciinvestigacióónn eses distintadistinta al al 
tratamientotratamiento mméédicodico::

DistintosDistintos criterioscriterios parapara ser ser ééticatica

►►La La ééticatica no no eses independienteindependiente de la de la 
cienciaciencia::

Para ser Para ser ééticatica, la , la investigaciinvestigacióónn tienetiene queque
ser ser cientcientííficamenteficamente vváálidalida



Sin embargoSin embargo

►►No hay No hay ““algoritmoalgoritmo ééticotico””
A A pesarpesar de de queque hay un solo hay un solo conjuntoconjunto de de 
principiosprincipios y y requisitosrequisitos
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