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Dilemas Bioéticos al interior del centro de Investigacion
(Fortalezas y Debilidades; Areas de oportunidad al interior)

Estudio sistematico de la conducta humana en el
campo de las ciencias de la vida
y de la salud, a la luz de los valores y de los
principios morales

Etica de la vida

G. DURAND, La bioéthique, Cerf, Paris, 1989, pp. 21 ss.

Derechos Reservados, Asociacion Mexicana de Comités de Etica en Investigacion, AMCEI S.C., estrictamente confidencial.




Principios

Autonomia

(paciente) ‘\

Beneficiencia Justicia
(relacion Md-paciente (Sociedad)

No maleﬁcienciz/

(Médico)
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Justicia

e Comprende el uso racional de los recursos disponibles que permita el
ejercicio pleno del derecho a la salud.

e Exige una distribucion justa de los recursos en la procura del bien
"salud”
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Autonomia

e Expresa la capacidad para darse normas o reglas a uno mismo sin
influencia de presiones. El principio de autonomia tiene un caracter
imperativo y debe respetarse como norma, excepto cuando se dan
situaciones en que las personas puedan no ser auténomas o presenten
una autonomia disminuida
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Beneficencia

e Obligacion de actuar en beneficio de otros, promoviendo sus legitimos
intereses y suprimiendo prejuicios.

No maleficencia

e Abstenerse intencionadamente de realizar actos que puedan causar
dafio o perjudicar a otros. Es un imperativo ético valido para todos, no
solo en el ambito biomédico sino en todos los sectores de la vida
humana. Va de la mano con el anterior.
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Importancia

e Un principio fundamental de la investigacion, sefiala que

el bienestar del individuo debe prevalecer sobre
los intereses de la ciencia y de la sociedad.
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Dilemas Bioéticos al interior del centro de Investigacion

(Fortalezas y Debilidades; Areas de oportunidad al interior)

Esta rama de la ética posee caracteristicas que le son
propias.
En particular, la bioética supone una aproximacion
interdisciplinaria,
prospectiva, global y sistematica a los nuevos dilemas

Razonamiento en que una premisa contiene
una alternativa de dos términos y las otras
premisas muestran que los dos casos de la
alternativa conducen a la misma conclusion.

CIOMS (2002). Pautas Eticas Internacionales para la Investigacién Biomédica en Seres Humanos
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Dilemas Bioéticos al interior del centro de Investigacion

(Fortalezas y Debilidades; Areas de oportunidad al interior)

Dilema Bioético

Conflicto de valores morales,
para la que no hay una
respuesta correcta o
incorrecta. Perspectivas
distintas.

Situacion para la que existe
mds de una solucion vdlida.

Refleja posiciones y/o
argumentos diferentes.

CIOMS (2002). Pautas Eticas Internacionales para la Investigacién Biomédica en Seres Humanos
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Dilemas Bioéticos al interior del centro de Investigacion

(Fortalezas y Debilidades; Areas de oportunidad al interior)

Dilema Bioético

[Conﬂicto entre dos principios éticos: Cuando dos principios son validos pero uncﬁ
contradice el otro.
Ejemplo: El paciente no desea continuar con algun tratamiento pero el personal
de salud conoce el tratamiento que podria generar curacion.

Autonomia — Beneficencia ???
4 )

Conflicto entre dos acciones que tienen razones a favor y en contra: Realizar
acciones en las que se lesione al paciente pero el no hacerlas también.
Ejemplo: Pacientes que por su condicion presentan agresion por lo que es
necesario realizar inmovilizacion de sus extremidades.

CIO'\/IJ \&£UUZ). Tauldas LUiLds TSI rialiviialcs pdia 1a niveoltigalLivull bliulticuiLa i oTrco 1iuimialivs
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Dilemas Bioéticos al interior del centro de Investigacion

(Fortalezas y Debilidades; Areas de oportunidad al interior)

Dilema Bioético

Protocolos : onconlogia
Pediatria
Nefrologia

(e

n su centro de investigacion : Se estd llevando a cabo un protocolo de \
investigacion en el cual se le pide al médico y equipo de investigacion no solicitar
examenes de laboratorio (HbAIc, glucosa,) diferentes a los del estudio., y en caso
de que el paciente los realice por decision propia, a él se le pide no compartir el
resultado con el personal del estudio.

\Placebo vs tratamiento /

CIOMS (2002). Pautas Eticas Internacionales para la Investigacién Biomédica en Seres Humanos
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Dilemas Bioéticos al interior del centro de Investigacion

(Fortalezas y Debilidades; Areas de oportunidad al interior)

Dilema Bioético

4 )

En su centro de investigacion : Ud. Por casualidad revisa el expediente
hospitalario del paciente (diferente al del estudio), y encuentra que después de
6 meses de haber entrado al estudio el paciente tiene una HbAlc mayor en
comparacion que cuando entro al estudio, por lo que Ud. Supone que estd en
placebo.

\_ J

¢Qué harian Ud. Y su equipo de
investigacion?

CIOMS (2002). Pautas Eticas Internacionales para la Investigacién Biomédica en Seres Humanos
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Dilemas Bioéticos al interior del centro de Investigacion

(Fortalezas y Debilidades; Areas de oportunidad al interior)

Fortalezas

* Personal altamente capacitado \
* Reuniones periodicos con
asesoramiento

Existe un buen ambiente de
trabajo

Personal fiel a los objetivos de
trabajo

Orden, limpieza, puntualidad =

\ DISCIPLINA /

American Medical Association. Manual de ética. Citado en Simdn P. El consentimiento informado: historia,
teoria y practica. Madrid: Tricastela; 2000.
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Dilemas Bioéticos al interior del centro de Investigacion

(Fortalezas y Debilidades; Areas de oportunidad al interior)

Debilidades

~

* Tiempos prolongados para la
aprobacion del protocolo

* Inestabilidad del personal

 Desorden

* lIgnorancia

* Falta de comunicacidn

k. Poca retencion de los pacientes /

American Medical Association. Manual de ética. Citado en Simdn P. El consentimiento informado: historia,
teoria y practica. Madrid: Tricastela; 2000.
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Dilemas Bioéticos al interior del centro de Investigacion

(Fortalezas y Debilidades; Areas de oportunidad al interior)

Areas de oportunidad

( Capacitacion del personal \
* Difundir las ventajas de atenderse
en la clinica
* Organizar eventos: visitas,
platicas gratuitas
* Fomentar la disciplina

( Motivacion /
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Contratos & Acuerdos de
Confidencialidad
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CONTRATO

e Un acuerdo escrito, fechado y firmado entre dos personas
0 mas partes involucradas que establece cualquier arreglo
sobre la delegacion y distribucion de labores vy
obligaciones vy, si fuera el caso, sobre asuntos financieros.
El protocolo puede servir de base para un contrato..

CRO o :
Patrocinador :
Investigador '

o
Institucion
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CONFIDENCIALIDAD

oEl no revelar a otros, que no sea personal

autorizado, informacion propiedad del
patrocinador o l|la identidad de un
participante.
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ACUERDOS DE CONFIDENCIALIDAD

eFormato 1572

e La Declaracion del Investigador , Formulario FDA 1572 (1572) , es un
acuerdo firmado por el investigador para proporcionar cierta
informacion al patrocinador y asequrar que él / ella va a cumplir con
las regulaciones.

e Proporciona informacion del investigador y el centro clinico que
permitira al patrocinador para establecer y documentar que el
investigador es idoneo y el sitio es un lugar apropiado en el que llevar
a cabo la investigacion clinica y 2 ) informar al investigador de su /
sus obligaciones y obtener el compromiso del investigador a seguir
las normas pertinentes de la FDA.
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e@ http://www.fda.gov/downloads/AboutFDA/ReportsManua 0 ~ ¢ &0 fda.gov mHome-Welcometo Lenovo {rb ﬁ @}

@ B % ‘ ! /2 ‘ f l!‘ | | Z B o | @ Comentario Compartir
Por favor, rellene el siguiente formulario. No se pueden guardar datos escritos en este formulario.
Imprima el f lari leto si desea tener una copia de los registros.

-

B

DEPARTMENT OF HEALTH AND HUMAN SERVICES Form Approved: OMB No. 0910-0014
FOOD AND DRUG ADMINISTRATION Expiration Date: April 30, 2013

See OMB Statement on Reverse.
STATEMENT OF INVESTIGATOR NOTE: No investigator may participate in an
(TITLE 21, CODE OF FEDERAL REGULATIONS (CFR) PART 312) investigation until he/she provides the sponsor with

. ; ) leted, signed Statement of Investigator, F
(See instructions on reverse side.) FDA 1572 (1 CFRt 31 ;;;?3'; ot investigator, Form

& Q O

|

1. NAME AND ADDRESS OF INVESTIGATOR
Name of Principal Investigator

| Address 1 Address 2

City State/Province/Region Country ZIP or Postal Code

| [Please enter the zip or postal code of the investigator.
2. EDUCATION, TRAINING, AND EXPERIENCE THAT QUALIFY THE INVESTIGATOR AS AN EXPERT IN THE CLINICAL INVESTIGATION OF
THE DRUG FOR THE USE UNDER INVESTIGATION. ONE OF THE FOLLOWING IS PROVIDED (Select one of the following.)

|:| Curriculum Vitae D Other Statement of Qualifications

3. NAME AND ADDRESS OF ANY MEDICAL SCHOOL, HOSPITAL, OR OTHER RESEARCH FACILITY CONTINUATION PAGE
WHERE THE CLINICAL INVESTIGATION(S) WILL BE CONDUCTED for Item 3

Name of Medical School, Hospital, or Other Research Facility

Address 1 Address 2
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FINANCIAL DISCLORURE

e Forma 3455 (Finantial Disclosure): Es la
Declaracion Financiera para conocer si hay trato
financiero entre el Investiaador v el Sponsor.
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Cddigo Federal de Regulaciones (CFR): Titulo 21, seccién 54.
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FINANCIAL DISCLORURE

Financial Disclosure Questionnaire
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SELECCION Y RECLUTAMIENTO DE PACIENTES

e *Protegiendo la confidencialidad
del sujeto en investigacion.

e -Apoyar en el reclutamien
(enrolamiento/
reclutamiento). r 4

\\ / |
\ / ‘
e -Apoyar en la seleccion \"

(aleatorizacion/
randomizacion)
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SELECCION Y RECLUTAMIENTO DE PACIENTES

e El coordinador clinico debera conocer el origen de los
pacientes a reclutar (referidos, base de datos del
Investigador, otro medio de comunicacion.) *reglamento
de la LGS en materia de publicidad.

e -E| coordinador clinico debera siempre mantener la
confidencialidad del paciente.

e -Debera mantener estrecho contacto con los pacientes,
asi como dar segu lientes visitas si
aplica.
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SELECCION Y RECLUTAMIENTO DE PACIENTES
ALEATORIZACION

e El coordinador clinico debera conocer el objetivo del
protocolo clinico y a su vez de los Criterios de inclusion y

exclusion.

e -Al apoyar al investigador en la revision de los criterios
de inclusion y exclusion debera de poner sumo cuidado
en cada uno de ellos y recordar que es el Investigador
Principal el que tomara la decision final.

e -Debera salvaguardar los derechos del paciente, asi
como prevalecer el criterio del respeto a su dignidad y la
proteccion de su bienestar.
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SELECCION Y RECLUTAMIENTO DE PACIENTES
ALEATORIZACION

e Ante cada paciente debera existir empatia. Esta no
consiste en "querer" al otro, ya que no estamos
obligados a ello.

e Pero si ponerse en su lugar.

e -El desempeno de un profesional de la salud debera
estar basado en principios éeticos.

e Si aplica dar de Alta al paciente en IVRS (Sistema
Interactivo de respuesta de voz)
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Evaluacion de criterios de inclusion & exclusion

e La esencia de la equidad en la investigacion en sujetos
humanos es que la necesidad cientifica guie la seleccion de
los sujetos y que los criterios de elegibilidad usados sean
los mas amplios posibles compatibles con la
interrogante de la investigacion cientifica que se
investiga y el intento de reducir al minimo los riesgos de la
investigacion.
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Proporcion favorable de riesgo-beneficio

e La investigacion en sujetos humanos puede implicar
considerables riesgos y beneficios. Aunque inherente a la
investigacion, el grado de riesgo y beneficio es incierto, con
mayor incertidumbre aun en las primeras etapas.
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La investigacion clinica puede
justificarse s6lo cuando:

e 1) Los riesgos potenciales a los sujetos individuales se minimizan,

e 2) Los beneficios potenciales a los sujetos individuales o a la sociedad se
maximizan.

e 3) Los beneficios potenciales son proporcionales o exceden a los riesgos
asumidos.
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Cuidado !'!!

e Su deseo de finalizar un estudio rapidamente puede
llevarlos a utilizar métodos cientificos dudosos y de ese
modo comprometer la validez de la investigacion, o al uso de
sujetos facilmente disponibles en lugar de aplicar criterios
mas justos en la seleccion de éstos; su compromiso con el
proyecto de investigacion puede conducirlos a enfatizar
demasiado los beneficios potenciales y desestimar el
potencial de daiio a los sujetos.

Minimizar ???
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Cuidado !!!

e La evaluacion independiente de la investigacion clinica debe su valor,
validez, criterios de seleccion.

e Analisis critico de la seleccion equitativa de la muestra.

e a. Especificacion de los sujetos (pacientes/voluntarios sanos),
incluyendo edad, sexo, grupos étnicos, factores prondsticos, etc., cuando
sea relevante.

e b. Establecimiento claro de los criterios diagndsticos.

e c. Criterios exhaustivos para la inclusiéon y exclusion primaria y
secundaria (retiradas) de pacientes del ensayo.

e d. Analisis de grupos especiales: fetos, nifios, enfermos mentales,
presos, embarazadas, etc.
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Conclusion

La investigacion clinica es, en resumidas cuentas, el
procedimiento puesto a punto para pasar de la vieja medicina
basada en la “intencion” subjetiva a otra basada en la
“evidencia” o en pruebas objetivas. Lo cual no supone s6lo un
problema epistemoldgico y cientifico sino también, y quiza
principalmente, ético.
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Justificacion bioética de un protocolo de

investigacion

e Investigacion clinica: Tipo de investigacién biomédica que se realiza
con seres humanos y cuyo objetivo es obtener conocimiento que permita
el desarrollo de tecnologia médica util para el diagndstico, la prevencion
o el tratamiento de las enfermedades.

e Cuatro principios: actuarian como las coordenadas de cualquier
problema moral que la investigacion con seres humanos pudiera
plantear.

e Estos principios se aplican en términos practicos a través de normas
morales como la valoracion de la relacion beneficio-riesgo, el
consentimiento informado, la seleccion equitativa de la muestra o la
proteccion de la confidencialidad.
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Derechos de los pacientes

e Derecho de decidir por si mismos si aceptan o rechazan un determinado
tratamiento o investigacion.

e Intercambio mutuo de informacion
e Alternativa de tratamiento
e Atencion médica

e Revocar su consentimiento
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Responsabilidades de los pacientes

e Asistir a sus visitas
e Honestos con su médico
e Aplicar su tratamiento

e Reportar eventos adversos
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Rol de coordinador de estudios
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/,Quiénes participan en los estudios clinicos?

Equipo de Investigacion: Patrocinador:

* |Investigador Principal
e Sub-Investigador
 Enfermero

*  Monitores
e Auditores

e (Coordinador de estudio CRO:
e Laboratorista
e Farmacéutico e Monitores

 Auditores

 Autoridades Reguladoras
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Investigador
principal
(IP)

O

Medicos Especialistas
en el desarrollo

Coordinador(es) Enfermera(s)
de investigacion de investigacion

Cientificos Farmacéuticos
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Visita de inicio

\\_)Aprobacio'n de

contrato—— -

‘ )Som etimientoa “\\ /
__COFEPRIS ‘

5,

Sometimiento
_~al CEl

Seleccién
J
/ del centro
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THERAPEUTICS
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Clinical Research Organization (CRO)

(O QUINTILES

I herapeutically specialized clinical gevelopment

A Symbol of Excellence
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Las responsabilidades

de
coordinadores

los
se

de estudios
divide en cuatro fases:

Proceso Reclutamiento Seguimiento
Regulatorio de participantes

Cierre del
del estudio estudio
z"’.—

r—
—

=

S ——

——
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;Quiénes son?

e Personas de diferente profesion, preferentemente debe
tener conocimiento del area de la salud.

e Trabaja en un estudio clinico bajo la direccion del
Investigador Principal y en seguimiento de las buenas
practicas clinicas.

e Es el experto en los procedimientos e implementacion el
estudio.

e Dirige todos los aspectos logisticos. ' ) ‘
‘ /)
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Rol del coordinador

Documentacion
(ej. datos clinicos,
Informes efectos adversos)
Publicaciones Control de calidad

|

Gestion de datos “Estudios
Analisis estadistico Clinicos

// \\

Sequro
Financiacion
Contratos

/-_

Legislacion
Normativas (ISO
14155..))

Practica clinica Aspectos éticos

Estrategia
del estudio
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Rol del coordinador

e Antes del estudio

®Evaluar la implementacion
practica del protocolo.

®Ayudar en la preparacion del
presupuesto.

® Revisa el consentimiento
informado.
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Rol del coordinador

® Coordinar actividades
con otras dependencias
(laboratorio, farmacia,
mensajeria, etc.)

® Reunir todos los
documentos para el
estudios (CV,
certificados, valores
normales de laboratorio,
etc.)

® Preparar los archivos del
Investigador.
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Rol del coordinador

e Presentacion del estudio

El coordinador facilitara la documentacion requerida al
monitor y consultara todas los posibles inconvenientes que

puedan aparecer con respecto al protocolo.

. ;Qué s un monitor?

Encargado de asegurar el

%)
789
-
A\ cumplimiento de las buenas
v practicas Clinicas en los Ensayos

Clinicos.

g
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Rol del coordinador

e Durante el estudio

e Colaboracion en la seleccién de
los participantes, tomando en
consideracion la situacién de
cada individuo, se valoran
aspectos como la capacidad de
adherencia al tratamiento en
estudio o la disponibilidad para
asistir a las visitas programadas.
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Rol del coordinador

e Supervisar el proceso de
consentimiento informado

y constatar que el paciente

paciente L
y es tenga plena conciencia de
. primero su inclusion en un ensayo

clinico, capaz de resolver
todas las dudas.
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Rol del coordinador

* Revision de los criterios de inclusion y exclusion, previo a
la aleatorizacion.

 Cumplimiento estricto de los requisitos del protocolo,
realizando todos los procedimientos pertinentes de cada
visita y vigilando que estas se lleven a cabo dentro del
periodo de ventana predeterminado.

* Gestionar visitas presenciales y contactos telefonicos de
seguimiento segun corresponda
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Rol del coordinador

* Familiarizarse con la historia clinica de cada paciente.

* Registrar medicacion previa domiciliaria y medicaciones
concomitantes actuales.

 Observar y reportar efectos adversos de cualquier
etiologia.

* Registrar hospitalizaciones, intervenciones quirurgicas y
notificar variables de resultado

* Entrega del farmaco segun protocolo bajo la supervision
del investigador.
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Rol del coordinador

FARMACOVIGILANCIA

e El coordinador clinico esta
involucrado en las siguientes
actividades relacionadas con
reportes de EA:

e Avisar de inmediato al
Investigador Principal.

e Mantener comunicacion estrecha
con el paciente para que acuda al
centro de investigacion si es
posible. Atencion.
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Rol del coordinador

e Mantener estrecha comunicacion con el paciente o familiar
via telefonica. Orientacion y Recabar Informacion.

e Darle seguimiento al reporte a traves de las decisiones del
Investigador Principal y la evolucion del paciente.

e T
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Rol del coordinador

e Debera de mantener archivados

Comité Etico de Investigacion Clinica IOS I‘eportes de Cada Evento
o v Adverso en el expediente clinico
"i V Py correspondiente a cada paciente.
L ! .\ ‘
- I
CEIC

e Debera de notificar al comité de
ética los eventos adversos serios y
no serios ocurridos.
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Rol del coordinador

Después del estudio........

e El coordinador clinico agendara y organizara la visita final.
e Recibira a la persona asignada o monitor clinico.

e Asegurara que todas la discrepancias se encuentren
corregidas.
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e Asegurara que los expedientes clinicos se encuentren
completos y todos sus documentos fuentes archivados y
ordenados.

e Asegurara que la carpeta Regulatoria se encuentre ordenada
y con todos los documentos regulatorios archivados.

e Asegurara que todos los reportes de eventos adversos se
encuentre concluidos.
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Rol del coordinador

e Entregara la Contabilidad del producto en Investigacion.

e Preparara el Producto en Investigacion sobrante para
retornarlo para su destruccion.

e Junto con el Investigador Principal se asegurara del
resguardo de los expedientes clinicos, carpetas regulatorias.
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Almacenamiento de expedientes
clinicos y regulatorios

e Documentos esenciales se resguardan hasta 15 o 20
anos después de que se completo el ensayo clinico.
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e L.os documentos se deberan encontrar en el instituto de
investigacion y con el patrocinador.

e L.os fisicos en almacenes

e Los electronicos en un software de gestion documental.
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