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Investigaciones sin
control estatal

n principio bdsico, sostén de la
U concepcién moderna de persona,

es el que tiene a cada ser humano
como un fin en si mismo, estableciendo
que en ningln caso es legitimo reducir a
un semejante a la condicion de medio o
de mero instrumento.

Justamente, una de las dreas donde el
nazismo viold mas crudamente este prin-
cipio fue en la investigacion médica, utili-
zando a personas como si fueran ratones
de laboratorio. Luego de las atrocidades
cometidas por Josef Mengele se dictd el
Cédigo de Niiremberg, en 1946, a fin de
establecer que los derechos humanos de
los pacientes estin por encima del conoci-
miento y de la utilidad social. En los (lti-
mos aiios, y como consecuencia de las im-
plicancias de los mas recientes desarrollos
de la biologia, como el desciframiento del
genoma humano y el desarrollo de la téc-
nica de clonacién, las normas referidas a
la ética de la investigacién recibieron un
mayor tratamiento tanto a nivel interna-
cional como en el orden interno. Asi, en
nuestro pais se han ido estableciendo nor-
mas juridicas sobre los recaudos que de-
ben cumplir los investigadores, y también
se [ueron conformando comités de bioéti-
ca y organismos de control del cumpli-
miento de dichas disposiciones.

Sin embargo, y como ocurre en tantas

otras dreas, los controles no se han con-
cretado como corresponde, Asi, y
segiin lo denuncia un informe sobre
ética en las investigaciones farma-
colégicas con pacientes elaborado por
la Defensoria del Pueblo de la Nacion,
¢l Estado no controla “debidamente y
con eficacia” la experimentacién con
drogas realizada en personas que pade-
cen cincer, El titular de la Defensoria
explictd que se hallaron 17 casos en los
que “los médicos ~tanto particulares
como de hospitales publicos y centros
asistenciales privados— habian realiza-
do investigaciones con drogas sin auto-
rizacion”. Los pacientes no fueron in-
formados de la investigacién a la que
eran sometidos, no se les requirid su
consentimiento ni tampoco se les pagd
el tratamiento, siendo todos éstos debe-
res éticos y legales que deben cumplir
los investigadores y controlar la Admi-
nistracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica.

Al parecer el Estado no sabe qué y
€omo se investiga en el pais con seres
humanos en juego, lo cual ha dejado
expuestos a graves riesgos a miembros
de la poblacion como los denunciantes,
ju.'uznes quedaron peligrosamente re-

ucidos a meros medios itiles para

una investigaciom,
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REGLAMENTO DE PUBLICACIONES
REVISTAS CIENTIFICAS ARGENTINAS

Ndmero y proporcion de revistas cony sin  /
reglamento de publicaciones con pautas éti€a

sobre el total de revistas consultadas.

L

Reglamento de publicacion

Reglamento de publicaciones con

pautas éticas
Si No Total
n 16 (28,1) 41 (71,9) |57 (100%)




El Consentimiento Infor'maa';/

en la Investigacion Clinica
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Consentimiento informado
Definicion = /

Proceso por el cual un paciente,
comprendiendo lo que significa
para él participar en el estudio,
en forma libre lo acepta.....*

s.
* Cortés Gallo,G. El Consentimiento Informado en la investigacion Clinica 1999
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¢Por que en la Investigacion Clinica?

- Signo de respeto
Participantes = personas
Autodeterminacion

« Proteccion

Riesgo y beneficio no siempre
predecible

Abusos

- Educacion




Requerimientos
para que realmente sea informado

e |nformacion
comprensible
completa
 La decision(por parte del sujeto)

basada en su competencia- habilidad
para entender

voluntaria
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1. Contenido

2. Quien lo obtiene

3. Como se obtiene

4. Como se documenta




El formulario

* Documenta el proceso

* No es sustituto de la
informacion y discusion oral

* Protege al voluntario
(No al investigador)




1. Contenido

» Descripcion de la investigacion
Riesgos

» Beneficios

Alternativas

Confidencialidad
Compensacion

» Contactos

Voluntariedad




Descripcion

e Proposito
e Objetivos
e Responsabilidades
e Procedimientos
(incluye aspectos metodologicos)
e Duracion del estudio
e SpPONSOrs




Descripcion

“sillpy

» Usar lenguaje simple, no técnico, /
adecuado al nivel cultural de los
sujetos.

» Describir todo lo que debera
hacer antes, durante y después
del ensayo incluyendo el tiempo
estimado que esto le llevara.



Riesgos

* Previsibles
» Fisicos psicoldgicos sociales

- Posibles inconveniencias o
disconforts.




Beneficios - =,

» Posibles beneficios para los sujetos /

* Posibles beneficios para otros,
sociedad, contribucion a la ciencia
etc.

» Tener cuidado de no magnificar los
beneficios



Alternativas

» Tratamientos o procedimientos
alternativos

* Ventajas y desventajas




Confidencialidad

- Quienes tendran acceso a la
informacion

- Como serda mantenida

- donde,como y por cuanto tiempo




Compensacion/Indemnizacion

» Pago por participacion
» Indemnizacion en caso de dafio
+ Gastos




Contactos

* Para preguntas:

acerca de la investigacion
acerca de sus derechos




Voluntariedad

* Remarcar que puede o no
participar

» Establecer que no sufrira
perjuicios por ho participar

» Derecho a retirarse en cualquier
momento




2. Quien lo obtiene

» Investigador
* Otro miembro del equipo?




3. Como se obtiene

» Evitar coercion
* En estudios largos reconsentir




« Por escrito

4. Documentacion

firmas participante, investigador,
testigo, padre/madre

fechado e inicializado

2 copias

» Excepciones

Riesgo minimo

Situaciones riesgosas relacionadas
con la identificacion
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ie the provimos of Cori=e . the mon of Manuel Wenine

and Jesefs Saetre hare states by thess presscis. bolog in
ths snjoysent and szsroles of Ris ewn wery fres will, that be consents
to subzit hizeslf to expsrimsnta for the purpose of determining the
ssathods of tramsmiosicn of yellew faver, made upen him peroon by the
Commimelicn appointed for this purposs by the JAsaretnry of ¥ar of the
nited Statas, Amd that ha gives his sopsent to underge the sald ex-
poricents for the rosscms ced under the conditiene below simted.

The moderelgned andsTatands parfestly well thst in sase of the
developsent of yellew fevser In him, thet he endsngers his Iife towm
gerteln sxtent but It being anzirsly I=posslble for hia to svcid the
infestlon during hism stay in this islamd, he prefers to teks Tthe
ckance of contrasting i1t intontlonally In the belief that he wild
ressive from the said Comsimnion the greatsst onrs and the sost oeili=
ful sedlaal 2erviad.

It Ile ende rotocd that &% the sospleticon of thesa srperizents, with-
in two months from this dste, the undersignesd will recelwve the sum of
$100 ip American gold and thet in gope of hie 2ontrsotinmg yellow fav¥er
a+ mny time duaring Bis Tesidenss in This camp, he will rogeive Inm sddl-
tiop to that sus s furiher se= of §L00 In A=erionn gpold, upen hie re-
povery aAnd thet in cane of his death booAauss of thin dlesane, tha
fommimsion will transe=mit the seid sus [twe hunired A=srioan dollerel
to Lhe persce whom the undorsigned ahall fssigmates st his sonvenlendss.

The onderaigned binds himself not o lesve the bounde of Lhis asep
durimg the poricod of the experismnto snd will ferfelt all ripkt %o tha
bopefite nassd in this sontrsct 1f he Braake this apresssnt.

ind to bind himself he siFos this paper in duplfeate, in The Experi-
mentsl Cemp, near Quemados, Ctba, on the Zéth day of Hovesber
ninetesn handred.
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Ficure 1. INFORMED CONSENT, IN SPanisH aND ENGLISH LANGUAGES, SIGNED BY THE SPANISH VOLUNTEER ANTONIO
Benmicno in Novemeer 26, 1900. REEVE 41388, OTIS HistoricaL ArcHives, MaTionar Museum oF HEaLTH anD
Meoicinge, ArmeD Forces InsTiTuTe oF PatHoLocy, WasHincTOoN, D.C.



