buenas practicas clinicas.
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El investigador debera estar cualificado por su titulacion, formacion y experiencia
para responsabilizarse de |a realizacidon correcta del ensayo clinico y debera cumplir
todos los requisitos especificados en la legislacion pertinente. Debera justificar su
cualificaciéon mediante un curriculum vitae actualizado asi como la documentacion
pertinente que le solicite el promotor, el Comité o las autoridades competentes

De acuerdo con el Real Decreto 223/2004, art. 2 letra h) podra actuar como
investigador, un médico o persona que ejerza una profesion reconocida en Espafa
para llevar a cabo investigaciones en razén a su formacion cientifica y de su
experiencia en la atencidn sanitaria requerida. El investigador es responsable de |a
realizacion del ensayo clinico en un centro. Si es un equipo el que realiza el ensayo en
un centro, el investigador es el responsable del equipo y puede denominarse
investigador principal.
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Bioética
(1970)

Se puede definir como «el estudio sistematico de la conducta humana en el area de

las ciencias de la vida y del cuidado sanitario, en cuanto que tal conducta se examina a
la luz de los valores y de los principios morales»

Van Rensselaer Potter
(1911- 2001)

«Bioethics: The science of
survival»

La bioética surge como un intento de establecer un puente entre ciencia
experimental y humanidades



EL COMIENZO DE LOS DERECHQOS DEL PACIENTE: 1947
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Experimentos del Dr. Josef Mengele




Normas éticas sobre experimentacion en seres humanos

Cddigo de Niiremberg (20 de agosto de 1947)

* Es absolutamente esencial el consentimiento voluntario
del sujeto humano.

* El experimento debe ser util para el bien de la sociedad,

* Basados en los resultados de la experimentacion animal
y del conocimiento de la historia natural de la
enfermedad.

* El experimento debe ser ejecutado de tal manera que
evite todo sufrimiento fisico, mental y dano innecesario.
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Normas éticas sobre experimentacion en seres humanos

Cddigo de Niremberg (20 de agosto de 1947)

* El grado de riesgo a tomar nunca debe exceder el nivel
determinado por el experimento.

* Deben hacerse preparaciones cuidadosas para proteger al
sujeto experimental contra cualquier remota posibilidad de
dano, incapacidad y muerte.

* El experimento debe ser conducido solamente por personas
cientificamente calificadas.

* Durante el curso del experimento, el sujeto humano debe
tener libertad para poner fin al experimento.

* El Cédigo de Nuremberg centraba su atencion en los

derechos del sujeto de investigacion.
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Declaracion de Ginebra (1948)

La Declaracion de Ginebra es una actualizacion del
juramento hipocratico propuesto por la Asamblea General de Ia

Asociacion Médica Mundial

(.5\ ASOCIACION
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https://es.wikipedia.org/wiki/Juramento_hipocr%C3%A1tico
https://es.wikipedia.org/wiki/Asociaci%C3%B3n_M%C3%A9dica_Mundial

Declaracion de Helsinki

* La Declaracion de Helsinki se adopto por primera vez
en el ano 1964

* La Declaracion ha sido sometida posteriormente a
siete revisiones, como consecuencia, por un lado, de
la publicacidon de investigaciones consideradas como
“no-éticas” y como adecuacion, por otra parte, a los
avances de la ciencia y de los sistemas de informacion.

* Ethics and Clinical Research. Henry K. Beecher, M.D.tN
Engl ) Med 1966, 274:1354-1360

IAICR A



Los experimentos con Hepatitis en el coleg
o estatal

Willowbrook

e Willowbrook era una institucion para minusvalidos mentales que funcioné en Staten
Island, Nueva York, de 1947 a 1987.

e En ella se inoculo el virus de hepatitis a nifos de la escuela como parte de una
investigacion para probar las propiedades de immunizacion a la hepatitis con gamma-

globulina.
e Los experimentos realizados en el Colegio Estatal Willowbrook son rutinariamente citados

como una de las mas serias faltas a la ética en la investigacion de la era posterior

ala g '

. ‘ e 3; v
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“Era mejor para los nifios ser contagiados bajo cuidadosas y controladas condiciones d
investigacion, supervisados por médicos de excelencia”


http://renabip.org/investigacion/208-introduccion/etica-y-bioetica/casos-de-estudio/314-los-experimentos-con-hepatitis-en-el-colegio-estatal-willowbrook
http://renabip.org/investigacion/208-introduccion/etica-y-bioetica/casos-de-estudio/314-los-experimentos-con-hepatitis-en-el-colegio-estatal-willowbrook
http://renabip.org/investigacion/208-introduccion/etica-y-bioetica/casos-de-estudio/314-los-experimentos-con-hepatitis-en-el-colegio-estatal-willowbrook

Estudio Brooklyn (1963)
Dr Chester M. Southam,(1019-2002)

v’ Estudiaba el aspecto inmunolégico del cancer
v’ Se inyectd células vivas cancerosas en enfermedades crénicas en
pacientes hospitalizados
U a cientos de pacientes con cédncer, generando nddulos que
crecieron durante varias semanas antes de reducirse.
dVoluntarios sanos

dvViolaciones
v’ Consentimiento oral (NO DOCUMENTADO)
v"No les decian que eran células cancerigenas (Sino “celulas vivas”).
v El estudio no fue presentado al comité del hospital
v No fueron consultados los médicos responsables del paciente

Institut
d’Investigacié Sanitaria
llles Balears

IdISBa



o 00k

| Justicial

TALIDOMIDAS

FDA - 1963-66)

Tras descubrlrse en 1962 los efectos teratogenos de la talidomida, la
FDA implanté reglamentos que exigian pruebas de seguridad,
eficacia v consentimiento




El experimento Tuskegee (1932-1972)
Estudio de la evoluciéon natural de la sifilis sin tratamiento

Ay
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Los sujetos utilizados en este experimento no dieron su
consentimiento informado, no fueron informados de su diagndstico
y fueron engainados al decirles que tenian «mala sangre» y que
podrian recibir tratamiento médico gratuito, transporte gratuito a la
clinica, comidas y un seguro de entierro en caso de fallecimiento

si participaban en el estudio.




Informe Belmont

- Respeto a las personas: Proteger la
autonomia y tratarlas con cortesia,
respeto y teniendo en cuenta el
consentimiento informado

« Beneficiencia: Maximizar los beneficios
para el proyecto de investigacion,
minimizar los riesgos para el sujeto

+ Justicia: Usar procedimientos razonaiigs,
no explotadores y bien considerados

/




Declaracion de Helsinki

* La Declaracion de Helsinki se adoptd por primera vez en el afio 1964

* Revisidon en Tokio (1975): valoracion por comités independientes. La investigacion sale del
control médico

* Venecia (1983): el consentimiento de los menores de edad

* Hong Kong (1989): la independencia de los comités y su conformidad con las leyes nacionales

* Somerset West (1996): la alusion al uso de placebo cuando no hay método terapéutico o
diagndstico probado

* Revisiéon de Edinburgo (2000): Incorpora a otras personas que realicen investigaciones en

seres humanos (pensando en bidlogos, genetistas y otros profesionales). Ley 14/2007 de
Investigacion Biomédica.

* Versidon de Seul (2008): En investigacion médica en seres humanos, el bienestar de la persona
que participa en la investigacion debe tener siempre primacia sobre todos /oskotros intereses.
La eliminacion de la norma que impedia la investigacion fisiopato
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Distincidn entre Investigacion Terapéutica o Clinica e Investigacion No-Terapéutica
o No-Clinica.

La investigacion se hace para obtener un conocimiento generalizable y no

primariamente para beneficiar al sujeto de investigacion.

Preliminary Report: Effect of Encainide and Flecainide on Mortality in a Randomized Trial of
Arrhythmia Suppression after Myocardial Infarction. The Cardiac Arrhythmia Suppression
Trial (CAST) Investigators. N Engl J Med 1989; 321:406-412August 10, 1989
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Figure 2. Survival among 1455 Patients Randomly Assigned to @ﬁ,é‘;‘ﬁ;‘;ﬁ:"’ it

Receive Encainide or Flecainide, or Matching Placebo.
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http://www.nejm.org/toc/nejm/321/6/

Declaracion de Helsinki VII

642 Asamblea General, Fortaleza, Brasil, octubre 2013

e Los médicos no pueden participar en investigaciones donde los riesgos no
hayan sido adecuadamente evaluados y no tenga la seguridad de poder
hacerles frente

® Se modifica la definicidn de vulnerable: aquellos que pueden tener mas
posibilidades de sufrir abusos o dafio adicional

e Comités de ética de investigacion transparentes

® Uso del placebo: Sélo se aceptaran comparaciones con intervenciones no
probadas, inferiores, o ninguna intervencion. No correran riesgos
adicionales de dafio grave o irreversible como consecuencia de no recibir Ia
mejor intervencion probada.

® "intervenciones no probadas en la practica clinica“(uso compasivo)

® Privacidad y confidencialidad
Mayor exigencia de proteccion de los derechos, seguridad y bienestar

de los participantes en la investigacion.



Experimentacion con animales

Justificacion cientifica de por qué no pueden ser Utiles otras especies inferiores en la
escala filogenética.

Justificacion, en cada una de las fases del proyecto, del nimero de animales que se
utilizaran

Descripcion del modelo experimental

Las actividades relacionadas con la cria, el alojamiento y los cuidados, asi como los
métodos utilizados en procedimientos, se refinaran tanto como sea posible para eliminar

o reducir al minimo cualquier posible dolor, sufrimiento, angustia o dano duradero a los
animales.

Justificacion de la imposibilidad de usar métodos alternativos.

Se utilizaran siempre que sea posible, en lugar de un procedimiento, métodos o
estrategias de ensayo cientificamente satisfactorios que no conlleven la utilizaciéon de
animales vivos.

El personal que trabaje con animales de experimentacion debera estar debidamente
formado y estar en posesion del
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