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han ignorado ciertos aspectos de la ley y la moral de la forma mas problematica. Para ellos, la Libertad de Ut S gen
Vocal de Investigaciony Ciencia Enfermera

"He observado con sorpresa como algunos medicos, obsesionados con algun tipo de mania investigadora,

Investigacion llega tan lejos que destruye su consideracion para con otras personas. La linea entre seres . ,
ColegioOficialde EnfermeriadeTeruel

humanos y animales es-borrosa para ellos. La desafortunada persona enferma que ha puesto su confianza
- Roberto Guerrero Menéndez
~ PhD, MScBE,RN

Instituto Espanol de Investigacion
Enfermera

en su tratamiento es vergonzosamente traicionada por ellos, su confianza es traicionada, y el ser humano

es degradado a cobaya...”

Dr. Albert Moll, 1892
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Etica de la Investigacion

Etica en la investigacion Fundamentado
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“Focaliza su interés en la consideracion de los dela

u u "’ 17 | .
Investigacion W

DIGNIDAD CSIC, 2023 interdisciplinario de las
DEL SER I
: \ HUMANO -~ perspectivas eticas en
z s ’ \\ V4
P ERAEEEE " AUTONOMIA ciencia y tecnologia

DEL
DE SU

MEDIO e T ' .
AMBIENTE VOLUNTAD p— - medica, las ciencias de la

:” vida, y las politicas

cientificas y sanitarias.

- PROTECCION
BIENESTAR DE SUS

DATOS

eprivacidad
sconfidencialidad

ANIMAL

INSTITUTO ESPARIOL
2 ; DE INVESTIGACION
. _— onsejo General de Colegios Oficiales ENFERMERA



Etica de la Investigacion

A

Antecedentes relevantes de éetica de la investigacion

Experimentos con Humanos por el Nacional Socialismo
Segunda Guerra Mundial, 1939-1945

Mas de 15,000 Criterios de Especialmente > Companias Estudios mas
personas forzadas inclusion sequn | =3P armaceuticas'y conocidos en
. . o Intenso entre 1942 centros de .
a ser sujetos de etnia, religion, ) investigacién Auschwitz-
investigacion sexo y edad Y 1945 implicados Birkenau

Carl Clauberg

Se violaron las recomendaciones sobre investigacion existentes en Alemania: Esterilizacion por medios quimicos

en mujeres
* Guia para Experimentacion Humana, de 1931

Horst Schumann

* Codigo de Berlin, de 1900

Esterilizacion en personas judias
usando rayos X

Mds informacion e imdgenes , sobre las investigaciones llevadas a cabo en el campo
de concentracion de Auschwitz-Birkenau Josef Mengele

ey

Gemelos, Enanismo, anomalias
hereditarias en nifios judios y gitanos
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https://www.auschwitz.org/en/history/medical-experiments/

Etica de la Investigacion

Antecedentes relevantes de éetica de la investigacion
El Cédigo de Nuremberg, 1947

- (
» (Codigo Etico de investigacion en seres humanos 1. Consentimiento y capacidad
ycap

s adial00:- basados en

* Publicado por el Tribunal Médico Internacional en 2. Proposito de la investigacion

3. Justificacion y pertinencia de la investigacion

Nuremberg, tras sentenciar a 23 doctores y burdcratas : — = — _ _
4. Prevencion de danos o sufrimiento innecesarios

por crimenes de 4Rray crimenes CoiEAt (a 5. Anulacion ante riesgo mortal o incapacitante

humanidad, perpetrados mediante experimentos en ' 6. Control de riesgos sobre beneficios

campos de concentracién, durante el Holocausto. 7 Infraestructuras adecuadas
8. Cualificacion de los investigadores

* No tiene rango de ley, pero se trata de un documento

( 9. Retirada voluntaria del experimento

de referencia a nivel internacional.

10. Finalizacion del experimento en base al riesgo
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Antecedentes relevantes de éetica de la investigacion

Talidomida en mujeres embarazadas

mujeres Causo defectos y

sedante en Europa embarazadas malformaciones
congeénitas graves en

y otros palses, entre aproximadamente
1957y 1961 12.000 nifos

Utilizado como

Hoy en dia se administra como medicamento
inmunosupresor, con importantes advertencias sobre su
correcto uso, debido a sus efectos adversos

Dicho uso no fue
autorizado entonces
en Estados Unidos por
la Food & Drug
Administration (FDA)

j I de
de Enfermeria de Espana
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En 1962, la FDA

- comenzo a requerir

informes sobre la
efectividad y la
sequridad de los

productos

. farmacéuticos, antes de

su comercializacion

sar
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Antecedentes relevantes de
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Dlsease Hospital de Brookly

Estud/o comenzado en 1963, por

Chester M. Southam y Emanuel Mandel

Etica de la Investigacion

Inyectaron células
tumorales en
pacientes con cancer
Y a pacientes sin
sospecha de padecer
cdancer

Su teoria era que los
pacientes sin cancer
rechazarian las
células inyectadas
de forma mas rapida
que los pacientes
con cancer

Informaban a los
pacientes evitando
usar la palabra
“cancer”

Utilizaban
eufemismos,
diciendo que

utilizaban "células
humanas cultivadas
en laboratorio”,

Su teoria fue
probada, pero su
método estaba fuera
del codigo ético
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ASOCIACION
"7 MEDICA
WAMA  MUNDIAL

La investigacion en humanos
\ debe basarse en estudios de

Puntos clave de |a laboratorio y experimentacion
y animal
Declaracion de

Los protocolos de investigacion

H e | S | N k| deben ser revisados por un
. comite independiente antes de
\ ) Sienta las bases de la labor inaep
, suU comienzo

de Comités de Etica en . .
Es necesario 61 consentimiento

- Investigacion informado por los participantes
en la investigacion

Ha sido

La investigacidn debe ser
dirigida por individuos
T cualificados en medicina o
de _ - ciencias

, hasta su
Ultima version, de
octubre de 2013.

N\

Los riesgos no deben exceder los
beneficios

INSTITUTO ESPANOL
DE INVESTIGACION
ENFERMERA

se C
de Enfermeria d


https://www.wma.net/
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Implicacion de una

Antecedentes relevantes de etica de la investigacion enfermera

Eunice Verdell Rivers
1899-1986

Estudio de la Sifilis de Tuskegee (Alabama, EE.UU) 1932-1972

* Enfermera afroamericana
involucrada activamente en
el estudio

600 hombres afroamericanos con bajos recursos incluidos en la investigacion

* Intermediaba entre los
sujetos y los médicos del
Servicio Publico de Salud

estadounidense
* Fue la Unica persona que

¢Existian normas bioéticas previas al estudio Tuskegee? trabajo en el estudio

durante sus 40 anos de
"Realmente no, al menos como codigos regulatorios ¢ Pero quée sucede con la Regla de Oro ‘Haz a los demas ' duracion
todo /o que quieras que te hagan a ti'? ;Y sobre el Juramento Hipocratico? Asi que no existian regulaciones en
forma de leyes formales, pero en términos de la relacion doctor-paciente, sabian que estaban causando dario Mas informacién sobre
de forma intencionada.” el Estudio Tuskegee

Sundararajan, Kaoy Sood, 2014
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http://tuskegeestudy.weebly.com/interviews.html

Informe Belmont, 1979

s laoniie ol LEN bl L e [dentificar los principios que guian la investigacion sobre

Commission for the Protection of Human
Subjects of Biomedical and Behavioral
Research, cuyas funciones eran

Principio

- humanos
e Elaborar una guia basada en dichos principios

Medios de Aplicacion

Respeto a las personas

Consentimiento Informado

*Reconocimiento de la autonomia de las personas.
*Proteccion a las personas con autonomia limitada.

Los sujetos deben tener la oportunidad de elegir los actos y omisiones
realizadas sobre ellos, en el grado que su capacidad permita.
El proceso de consentimiento incluye 3 elementos:

Informacion, Comprension y Voluntariedad

Beneficiencia

Valoracion de riesgos y beneficios

* Los individuos no deben sufrir daifo
* La Investigacion debe maximizar los potenciales beneficios y
minimizar los potenciales dainos

La naturalezay el alcance de los riesgos y beneficios deben ser valorados de
una forma sistematica

Justicia

Seleccion de Sujetos

Los beneficios y los riesgos de la Investigacion deben distribuirse
de forma justa

La procesos de seleccion de los sujetos de Investigacion deben ser justos

] e Consejo General de Colegios Oficiales
: de Enfermeria de Espana
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Appendix
Volume [

Ethical Principles
and Guidelines for
the Protection of
Human Subjects
of Research

The National Commission
for the Protection of Human Subjects
of Biomedical and Behavioral -
Research
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