-

CONCYTEC

“INTEGRIDAD CIENTIFICA PARA EL SISTEMA
NACIONAL DE CIENCIA, TECNOLOGIAE
INNOVACION?”

DIRECCION DE EVALUACION Y GESTION DEL CONOCIMIENTO
Sistema Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacion



MODULO I : ETICA EN LA INVESTIGACION

1. Etica en la Investigacion con Seres Humanos
1.1 Conceptos generales y fundamentacién de la importancia de la ética en la investigacion.
1.2 Conceptos generales y fundamentacion: Imperativos Categoricos de Kanty ejemplos en investigacion

2. Marco ético y legislacion Internacional y Nacional de la investigacion con seres humanos
2.1 Regulaciones y directrices que rigen la investigacion en seres humanos.
2.2 Declaraciones y acuerdos internacionales (Reporte Belmont, Pautas CIOMS, Declaracién de Helsinki, entre otros).

3. Comités de Etica en Investigacion (CEI)

3.1 Definicidn, misién y funciones de los CEl

3.2 Procedimientos de evaluacion ética de proyectos.

3.3 Requisitos y procedimientos de aprobacién ética.

3.4 Casos en los que se requiere evaluacion y autorizacién (participantes humanos, uso de datos personales, material
biol6gico).

4. Tipos de Estudios que Requieren Revision por un CEIl
4.1 Investigaciones clinicas y biomédicas.

4.2 Estudios en ciencias sociales y del comportamiento.
4.3 Uso de datos personales.

4.4 Investigacion con material biolégico.




MODULO I : ETICA EN LA INVESTIGACION

5. Consentimiento Informado en la Investigacion con Seres Humanos.
5.1 Importancia del consentimiento informado en la ética de la investigacién.
5.2 Consentimiento expreso, implicito y presunto.

5.3 Consentimiento en poblaciones vulnerables.

5.4 Asentimiento informado en menores de edad.

5.5 Formas de documentar el proceso de consentimiento informado

6. Etica en la Investigacion con poblaciones especiales

6.1 Etica de la investigacion con otras poblaciones vulnerables y proceso de toma de consentimiento informado.

6.2 Etica de la investigacién con participantes con capacidades limitadas y proceso de toma de consentimiento informado.
6.3 Etica de la investigacién con muestras biolégicas.

6.4 Etica de la investigacion con minorias y proceso de toma de consentimiento informado.

6.5 Etica de la investigacién con menores de edad y proceso de toma de consentimiento informado.

6.6 Conceptos Etica de la investigacidn en situaciones de emergencia y proceso de toma de consentimiento.




MODULO I : ETICA EN LA INVESTIGACION

7. Marco ético y legislacion de la investigacion con Investigacion en Animales
7.1 Regulaciones Principios éticos en el uso de animales en la investigacion.

7.2 Reemplazo, reducciény refinamiento (principio de las 3R).

7.3 Bienestar animal y minimizacion del sufrimiento.

7.4 Comité Institucional de Etica para el Uso de Animales.

8. Marco ético y legislacion Internacional y Nacional de la investigacion con responsabilidad social y ética
ambiental.

8.1Etica del desarrollo sostenible.

8.2 Principios éticos en la legislacion medioambiental.

8.3 Marco legal internacional.

8.4 Legislacion nacional.

8.5 Biodiversidad y proteccion de las especies.

8.6 Prevencion e identificacion de danos: Biopirateria, y explotacion de Recursos Naturales.

8.7 Etica en la gestion de recursos y reciclaje; responsabilidad social y empresarial. Buenas practicas.
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Médulo 1.
Etica en la Investigacién con Seres Humanos

Objetivos del curso

Revisar conceptos bdsicos, fundamentacidon, normativa, guias éticas, en
la investigacion que permitan conocer y aplicarlos en el proceso de la
investigacion con seres humanos, poblaciones especiales y animales.

Comprende los conceptos generales, fundamentacidon, normativa, guias
regulaciones, Declaraciones de la ética en la investigacidon con seres
humanos, poblaciones especiales y animales
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Médulo 1.
Etica en la Investigacién con Seres Humanos

Competencias

Conocimientos
e Conoce los conceptos generales y fundamentacion de la importancia de la ética en la
investigacion.
Habilidades
e Aplica los conceptos generales importancia de la ética en la investigacion
Actitudes
e Muestra una actitud critica frente a los proyectos de investigacidon con seres humanos,
poblaciones especiales, animales y a sus aspectos éticos
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1. ETICA EN LA INVESTIGACION CON SERES
HUMANOS

1.1 Conceptos generales y fundamentacion de la importancia de la ética en la investigacion.
1.2 Conceptos generales y fundamentacion: Imperativos Categoricos de Kant ejemplos en investigacion.
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Anderson, Emily E., and Amy Corneli. 100 questions (and answers) about research ethics. 2017, Vol. 5. Sage Publications.
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Es necesario enfatizar que son innegables los beneficios de la investigacion cientifica, sin
embargo, también es importante saber que en el proceso pueden ocasionar diversos riesgos,
de alli la importancia de que los investigadores logren la proteccion a los sujetos de estudio.

Es importante, garantizar condiciones eticamente aceptables en la produccion de
conocimiento y desarrollo de la investigacion” (Emanuel, Grady & Crouch 2008).

Emanuel, E. J. (Ed.). (2008). The Oxford textbook of clinical research ethics. Oxford University Press.
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1.1. CONCEPTOS GENERALES Y FUNDAMENTACION DE LA IMPORTANCIA DE LA
ETICA DE LA INVESTIGACION

Es los ultimos anos hemos presenciado cambios profundos en el desarrollo de la investigacion
cientifica, debido al avance de la tecnologia, a los mayores esfuerzos de un conjunto de
actores sociales en promover la importancia de la ciencia y la generacion de conocimiento
valido, para la toma de decisiones basadas en la evidencia para resolver problemas que
afectan a la poblacion en general.

Sin embargo estos avances inevitablemente plantean incertidumbres y nuevos retos tanto
metodologicos, como éticos y de integridad cientifica.
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Es necesario por lo tanto una formacion integral con equidad, para que todos los involucrados
en la investigacion, adquieran competencias para asumir las responsabilidades cientificas,
éticas y de integridad cientifica que les corresponde y con ello lograr resultados validos, que
puedan ser de utilidad a la humanidad. Es por esta razéon que el CONCYTEC pone a su

disposicion este curso.

“La ciencia debe ser universal para que los programas de investigacion sean exitosos o que
realmente tengan sentido. La verdad no es exclusiva de ninguna cultura, tiempo o lugar, sino
que de alguna manera es inherente a la naturaleza mismay alcanzable por méetodos

cientificos”.

De Chéavez, R. (2015). Etica de la investigacién integridad cientifica.
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La investigacion cientifica, debe generar conocimientos validos, replicables, que =lialios
hayan sido desarrollados con calidad metodoldgica, ética e integridad cientifica;
siendo los investigadores, los Comités de ética de investigacion, los editores de
revistas, entre otros, los responsables de velar por el cumplimiento de estos
RESPECT

estandares y controlar amenazas.

Se debe garantizar que quienes realizan investigaciones cientificas, tengan una
formacidon continua de sus equipos de investigacion en metodologia de la
investigacion, integridad cientifica, ética, buenas practicas y redaccion
cientifica; asi mismo deben tener politicas claras institucionales sobre buena
conducta cientificay armonizarlas con la normativa nacional e internacional.
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1.2. FUNDAMENTOS ETICOS DE LA INVESTIGACION EN HUMANOS: IMPERATIVO
CATEGORICO

Es necesario inciar esta capacitacion haciendo una breve revision de las bases del estudio moderno de la ética, y de los Principios
éticos en base los cuales se desarrollo el Codigo de Nurembergy estas son:

Teoria morales
e Eticade lavirtud,
e Deontologia
e (Consecuencialismo.

Etica de la virtud:
Tiene como base “el bien”y para ello, es necesario desarrollar virtudes a través del estudio adecuado y la

moderacion de nuestras emociones.

- Platén describid cuatro virtudes (prudencia, justicia, fortalezay templanza).
- Aristoteles describe a las virtudes como los mecanismos para alcanzar la buena vida, (honestidad,
amabilidad, ingenio, juicio, amistad, buen conocimiento cientifico, etc.).



s /; “Integridad Cientifica para el Sistema Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacion”

CONCY

Etica deontoldgica

Kant representante a la ética deontoldgica en la cual considera que las acciones virtuosas provienen del respeto al
“Imperativo categorico”, como principio universal, gue defiende la naturaleza categorica de los derechos y deberes, y
rechaza el uso de los seres humanos como medios y fines para alcanzar el bien.

Entre las formulaciones utilizadas por Kant podemos mencionatr:

e “Actua solo de manera que quieras que tus acciones se conviertan en una ley universal, aplicable a todas las personas en una
situacion similar”

e “Actua de manera que siempre trates a la humanidad (ya sea uno mismo u otro) tanto como medio de una accion, como un fin
en si mismo”

e “Actua como sifueras al mismo tiempo un miembro y rey de un hipotético reino de los fines; y, por tanto, solo de manera tal que
la maxima accion armonice con dicho reino, como si esas leyes fueran vinculantes para todos”

De Chéavez, R. (2015). Etica de la investigacién integridad cientifica
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Caso historico de investigaciones que danaron a los participantes vulnerables y no hubo
autoregulacion de la ciencia

Los Experimentos Nazis :

La Segunda Guerra Mundial representa un capitulo nefasto para la ciencia, debido a que existe evidencia
que medicos alemanes sometieron a prisioneros captados en los campos Nazis, a crueles experimentos,
sin ningun respeto de sus derechos humanos, sin protecciones éticas y sin su consentimiento.

Enciclopedia del Holocausto. Disponible en: https://encyclopedia.ushmm.org/content/es/article/nazi-medical-experimentsz
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Experimentos Nazis :

Segun la Enciclopedia del Holocausto, los médicos nazis
desarrollaban al menos tres tipos de investigaciones:
e Experimentos para apoyar la supervivencia del personal militar.
e Experimentos para desarrollar o probar farmacosy métodos de
tratamiento.
e Experimentos con objetivos raciales

En todos hubo abusos, explotacion y muerte en nombre de la
ciencia.

Enciclopedia del Holocausto. Disponible en: .
https://encyclopedia.ushmm.org/content/es/article/nazi-medical-experiments

Médico nazi, Carl Clauberg (a la izquierda), quien
realizd experimentos médicos en prisioneros del
Bloque 10 del campo de Auschwitz. Polonia, entre 1941
y 1944.. Créditos: Instytut Pamieci Narodowej


https://encyclopedia.ushmm.org/content/es/article/nazi-medical-experiments
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Efectos de los experimentos Nazis en la normativa ética:

Luego del fin de la Segunda Guerra Mundial, se inicia el Juicio de
Nurembergy se redacta el Codigo de Nuremberg.

Tribunal Internacional de Nuremberg. Codigo de Nuremberg. 1946.



s /; “Integridad Cientifica para el Sistema Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacion”

CONCY

“El Holocausto sigue siendo el unico ejemplo de genocidio con sancion meédica y, por lo tanto, puede
brindar lecciones cruciales sobre la importancia de valorar los principios éticos basicos por encima del
potencial de progreso cientifico en el contexto contemporaneo de la etica de la investigacion” (S. Gallin

and |. Bedzow, 2022).

Luego del Holocausto “los estandares €ticos en la medicina y la investigacion pasaron de ser una
prioridad interna de la profesion médica a estar sujetos a la supervision de la sociedad en general” (S.

Gallin and |. Bedzow, 2022).

S. Gallin and |. Bedzow (eds.), Bioethics and the Holocaust, The International Library of Bioethics 96, https://doi.org/10.1007/978-3-031-01987-6_13
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Casos historicos de investigaciones que danaron a los participantes vulnerables si autoregulaciéon de la
ciencia

Caso Tuskegge

Se trata de un estudio realizado en Alabama Tuskegee que se inicia en el ano 1932 y concluye cuarenta anos despues en
1972. Fue llevado a cabo por investigadores del Servicio de Salud Publica del Departamento de Salud de los Estados
Unidos.

El estudio tenia como objetivo conocer la historia naturaly evolucion de la sifilis. Los parametros evaluados eran el estado
de salud y longevidad en la poblacion que padecia dicha enfermedad.

La poblacion de estudio estuvo constituida por 399 hombres afroamericanos que padecian sifilis y 201 controles. En
cuanto a las caracteristicas de la poblacion de estudio, se trataba de gente humilde, trabajadores rurales, raza negra, con
escasos recursos economicos, con poca educacion formal y sin mayor acceso a la salud. Los beneficios ofrecidos por los
investigadores fueron la atencidon medica gratuitay seguro funerario.

Tobin, M. J. (2022). Fiftieth anniversary of uncovering the Tuskegee syphilis study: the story and timeless lessons. American Journal of Respiratory and Critical Care Medicine, 205(10), 1145-1158.
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Caso Tuskegge

Dr. Walter Edmondson, del Servicio de Salud Publica (PHS), extrae una muestra de sangre de un participante del
estudio en Milstead, condado de Macon, en 1953. Reproducido de los Archivos Nacionales (de dominio publico).
PHS = Servicio de Salud Publica.

Fuente: Tobin, M. J. (2022). Fiftieth anniversary of uncovering the Tuskegee syphilis study: the story and timeless lessons. American Journal of Respiratory and Critical Care Medicine, 205(10), 1145-1158.
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En el estudio de Tuskegge, hubieron diversos problemas éticos

- No se solicitd el consentimiento informado.

- Hubo engano ya que se les dijo a los participantes que estaban siendo tratados por una enfermedad
llamada “mala sangre”

- Hubo coercion, se les exigio a los familiares que entregaran el cadaver para una autopsiay luego de
ello, podrian recibir los beneficios funerarios.

- Se negod el acceso a la penicilina a los pacientes con sifilis, pese a que la penicilina fue aceptada como
tratamiento para la sifilis (1943) y disponible para el publico en general en 1945.

- Lainvestigacion causo graves danos a los participantes, sin embargo, los investigadores decidieron
continuar con el estudio sin tratar a los pacientes, pese a fallecimientos, contagio a parejas, casos
de recién nacidos con sifilis congénita, discapacidad, etc.

- Lacomunidad cientifica tomo conocimiento del experimento a través de trece articulos
publicados en revistas cientificas, pero no observaron o manifestaron algun rechazo.

Tobin, M. J. (2022). Fiftieth anniversary of uncovering the Tuskegee syphilis study: the story and timeless lessons. American Journal of Respiratory and Critical Care Medicine, 205(10), 1145-1158.
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La comunidad cientifica tomod conocimiento sobre
el experimento de Sifilis a través de trece articulos
publicados en revistas cientificas, pero no
observaron, ni manifestaron ningun rechazo.

Fue recién en el ano 1972, que la comunidad en
general toma conocimiento del escandaloso
estudio de Tuskegge gracias a la publicacion de la
periodista Jean Heller en el New York Times; luego
de lo cual se cierra el estudio.

Tobin, M. J. (2022). Fiftieth anniversary of uncovering the Tuskegee syphilis study: the story and timeless lessons.
American Journal of Respiratory and Critical Care Medicine, 205(10), 1145-1158.

Zhe New HJork Cimes

Syphilis Victims in U.S. Study
Went Untreated for 40 Years

Ny JEAN HELLER

TNe AsosciEnsd Meeas

\WASHINGTON, July 2%—For
10 yvars tho United States Pub-
lle Moalth Service has corduct-
od a sludy in which luman
belngs with zyphllis, who were
Induced to sorve as guoinee
plgs, bave mone writhout medi-
cal trentment for the disease
and a fow have died of its
lato offocts, ewn though on of-
foclive thicapy wus eventwally
discovered.

The study was conducled to
dotermine from autopsics wiias
the discose does to the human
boaqy.

Ofticlals of the health cerv:
lco who Inftlated the cxperl-

intat havo Jong since retlred.|

Current officlals, who say they

Rare sorious doubts about th
morallly of the stwly, alio za:
that it & too Jete to treet the
sypallis | any surviving
participants.

Doctors in the service aa
thry are now rendicing wihat
ovwr olaer medical service:
they can give to the surviver
wiile the stody of the disease”.
c{locts continues.

Dr. Mirlin K. DuVal, Assst
ant Secretary ol Hmllh, Educe
toa and Wellare for Heall
and Sclentific  Affnirs, ¢
pressed siock on learming o©
the study. He said that he we
miking an irrmedinto Imveesti
gation.

The oxperiment, oalled th
Tuskeegoo Stody, bogan 1
1992 with abost G609 black man

Heller, J. (1972). Syphilis victims in US study went untreated for 40 years. New York Times, 1, 8.
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Efectos del Caso Tuskegge en la normativa ética:

El Congreso de Estados Unidos, luego de difundirse el caso de Tuskegge, implemento la Comision
Nacional para la Proteccion de Sujetos Humanos de la Investigacion Biomeédica y del
Comportamiento, para identificar los principales principios eticos a cumplir durante la investigacion
cientifica con seres humanos (Reporte Belmont ,1979).

El Reporte Belmont surge en el ano 1979 en Estados Unidos, fruto del arduo trabajo de la Comision, la
cual estuvo constutuida por ... miembros, quienes elaboraron luego de intensos y prolongados
debatesy es considerado uno de los documentos de la bioética mas importante sobre principios

éticos de la investigacion con seres humanos.

The National Commission for the Protection of Human Subjects of Biomedical and Behavioral Research. The Belmont Report: ethical
principles and guidelines for the protection of human subjects of research. Washington D.C.: Department of Health, Education, and

Welfare; 1979.



