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Justificacion etica de la investigacion

Desde un punto de vista logico, la investigacion
clinica es una condicion de posibilidad de una practica
clinica correcta y por tanto ética

+ La Investigacion con seres humanos es, por tanto,
necesaria, Yy habra gue hacerla tambien €tica

+ ;Como!: Tratando a los sujetos de investigacion como fines
y no solamente como medios

+ Respetando la dignidad del ser humano




Comités de Etica. Hitos a recordar

+Codigo de Nuremberg. 1947

Declaracion de Helsinkit. 1975
nforme Belmont. 19/8

Declaracion de Derechos Humanos. 1948
Directrices internacionales CIOMS, 1993

Declaracion universal sobre Bioética y Derechos
—lumanos. UNESCO. 2005

Documentos del Consejo de Europa
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+Declaracion de
+Ley 25/1990 de
+

de la Investigacion.

Helsinki. Tokio 1975
medicamento

D 223/2004, por el gue se regulan los ensayos

‘Nicos con medicame

D 109072015, por e

NTOS.

que se regulan los CEIm

_a Ley de investigacion biomédica de 200/

D | /716/201 |, autorizacion y funcionamiento
de los biobancos




Declaracion de Helsinki, 19/5

+ El protocolo de una propuesta de
investigacion deberia ser presentado a un
organo Independiente para su ' ‘consideracion,
comentario, y orientacion”




Comités de Etica de la Investigacion.
Marco legislativo. Espana

ey 25/1990 del medicamento

RD 223/2004, por el que se regulan los
ensayos clinicos con medicamentos.

RD 109072015, por el que se regulan los CEIm
_a Ley de investigacion biomedica de 200/

RD 1/716/201, autorizacion y funcionamiento
de los biobancos




Comiteés de Etica de la Investigacion.
Definicion

Organo independiente y de composicién multidisciplinar
cuya finalidad principal es la de velar por la proteccion de
los derechos, seguridad y bienestar de los sujetos que
participen en un proyecto de investigacion y ofrecer
garantia publica al respecto mediante un dictamen sobre
la documentacion correspondiente del proyecto de
investigacion, teniendo en cuenta los puntos de vista de
las personas legas, en particular, los pacientes, o las
organizaciones de pacientes,

Definicion RD 1090/2015
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mites de ttica de la Investigacion

a LIB

“La autorizacion y desarrollo de cualquier proyecto de
investigacion sobre seres humanos o su material
bioldgico requerira el previo y preceptivo informe

favorable del Comite de Etica de la Investigacion”.

Art. 2.e) de la LIB 14/2007...



La Ley [4/2007/, de investigacion
blomedica

Crea los Comités de Etica de la Investigacion

Incluye en su ambito de actuacion,
‘oda Investigacion biomédica en humanos

oda Investigacion con muestras biologicas
(Incluidos ovocitos, embriones, células. . .)

Cesidon de muestras desde biobancos




L a evaluacion €tica de la investigacion

“+Proceso deliberativo

+ Orientado a la toma de decisiones
“+Informe Belmont

+Principialismo

+/ requisitos de E Emanuel

+ Guias: CIOMS, Recomendaciones
+ Convenio de Oviedo...




Informe Belmont, |9/8

+ Respeto por las personas (Autonomia)
+ Consentimiento informado

+ Beneficencia
+ No hacer daho (no-maleficencia)
+ Evaluacion de la relacion beneficio-riesgo

+ Justicia
+ Seleccion equitativa de la muestra/
+ Proteccion de los sujetos vulnerables
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Jeoria principialista
Beauchamp y Childress, [9/9

+Cuatro principios
+Autonomia
+Beneficencia
+No-maleficencia
+]|usticia




;Qué hace una investigacion étical *

/ requisitos
+Valor

+Validez cientifica
+Seleccion equrtativa del sujeto

+Proporcion favorable de riesgo-beneficio
+Evaluacion independiente
+Consentimiento informado

+Respeto a los participantes

* Ezekiel J. Emanuel, David Wendler, Christine Grady. What Makes Clinical Research Ethical? JAMA.
2000;283(20):2701-2711.doi:10.1001/jama.283.20.2701.




+ Contamos con un sistema de evaluacidon ética en biomedicina
consolidado

+ La tarea recae en los CEl. Normativa

+ Disponemos de marcos tedricos para la evaluacion ética

+ Hay interés por fomentar el analisis de los aspectos éticos en
[+D+I.

+ Contamos con redes de CEl que pueden ayudarnos a igual
criterios

+ Politicas editoriales




vestigacion e Innovacion Responsables (RRI)
orizonte 2020

+ Reducir la brecha entre la comunidad cientifica y la sociedad

Agendas politicas de la RRI en Horizonte
@Tools | 2020: enfoque holistico

‘. Gender Equality
Engagement

Science
Education

.

Otros:
sostenibilidad,
equidad social

normative




Aspectos éeticos en el Programa
Horizonte 2020

69 Aspectos de ética en H2020
‘e

=

Fase de la propuesta — por parte

Ethics Self-assessment S|

Ethics pre-screening Fase de evaluacidn - por expertos
/screening en ética

Evaluacion / fase de negociacion —

Ethics assessment o
por expertos en etica

Fase de implementacion — por

Ethics check / audit Exnertos on Gtica

+ aspectos no normativos
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0‘9 Aspectos de ética en H2020

o
.. 4 - Ethics issues table
1. HUMAN EMBRYOS/FOETUSES

Does your research involve Human Embryonic Stem Cells (hESCa)?

Does your research invoive the use of human embryos?

Does your research involve the use of human foetal tissues / cells?

2. HUMANS

Does your research involve human participants?

Does your research involve physical interventions on the study participants?

3. HUMAN CELLS / TISSUES

Does your research involve human cells or tissues (other than from Human Embryos/
Foetuses, 1. section 1)7

4 PERSONAL DATA

Does your research invoive personal data collection and/or processing?

Does your research invoive further processing of previously collected personal data
(secondary use)?

S. ANIMALS
Does your research invoive animals? C Yes G No

http://ec.europa.eu/research/participants/portal/doc/call/h2020/h2020-msca-itn-2015/1620147-h2020 -
guidance ethics self assess en.pdf

ficina




| os Comités de ética en las
estructuras de evaluacion

@TOOB I Recursos para implementar la RRI ‘
Project Project
definition execution

\ J
|

3 Estructuras para la evaluacion y la supervision de la |+D+l:
Comites de Etica, Comités Asesores Comunitarios...

QU SATORI | E5

The gender-sensitive

research cycle
(yellowwindow be)




Proyectos

7N ALLEA
—c SCIENCE 3
& 7 ALL European TG EUROPE

mc o Shaping the future of research

EUREC ALLEA Science Europe

npL/www.eurecnetorg htipf'www.allea org httpc/f www.scienceeurope org/policy/working-
groups/research-inegrity

\’_\"l'l'_(.

ENOHE—— **‘  SATORI
IO Creen " -

ENOHE PRINTEGER SATORI

M www.enobhenet heipc//peinteger.eu hip/satociproject.eu

6/ ENAI

ENAI

http /Y www.academicintegrity. ew/'wp/




4+ Contamos con un sistema de evaluacion ética en biomedicina consolidado
-+ | a tarea recae en los CE
+ Disponemos de marcos tedricos para la evaluacion etica

+ Hay interes de por fomentar el andlisis de los aspectos €ticos en [+D+I.

+ Contamos con redes de CEl que pueden ayudarnos a igualar criterios

+ Politicas editoriales

+ Codigos de buenas practicas cientificas




Redes de Comités

‘ . E | domingo, 24 de junio de 2018
/4 / / A Inicio
Asociacion Nacional de hazte socio

Comités de Etica de la Investigacién

Red de Comités de Etica
de Universidades y Organismos Publicos de Investigacion

SFLIR




Retos




+ Desarrollo normativo: Creacion de los CEl de la LIB
*Papel y actividades en el proceso de investigacion

*Independencia

*Composicion, experiencia, capacitacion

*Responsabilidad y rendicion de cuentas.
*Acreditacion. Auditorias.




+ Discusion y desarrollo tedrico de nuevos paradigmas para
la evaluacion ética

*Se cuestiona los parametros €ticos vy legales de autonomia y
privacidad

*Se focaliza conceptos de colectividad, de bien comun o bien
publico, lo que obliga a revisar principios como el “respeto a
la autonomia” (B. Knoppers, 2005)

*La igualdad, la equidad, y la solidaridad tienen prioridad
frente a los intereses individuales (Chadwick , Wilson, 2004)




Nuevos retos, NUEeVOS modelos. ..

+;Los CEl solo para la investigacion biomédica?

*;Que pasa con los estudios del ambito de las ciencias
medloamblentales las ciencias sociales (psicologia,
sociologia, pedagogla .), salud publica, investigacion con
datos de salud..

+ Nuevas tecnologias




Nuevos retos...Contribucion de los C

+Participacion ciudadana. Debate publico

Definir politicas de comunicacion o retorno de
resultados individuales/sociedad.

Acordar procedimientos de transferencia.

Establecer mecanismos de supervision  (junto con
autoridades).

Independencia de sus miembros

Confianza-participacion-sostenibilidad




Resumen. Nuevos retos

==

\uevos modelos de evaluacion

Revision marco normativo

No solo el C|

~valuacion del riesgo/vulnerabilidad

+Corresponsabilidad IP-participantes-
Instituciones

+Participacion social. Deliberacion.

+Gobernanza




Muchas gracias por su atencion

M* Concepcion Martin Arribas

Comite de etica de investigacion. ISCII




