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Anie dentes de la investigacion enis

i anos

> AflY 37 A.C., el Rey Atalo III de Pergamo
e,g} rlmentaba CON Venenes y antidotos en
Jrr iinales, condenados a muerte.

¥\ mediados de siglo XVI, el sacerdote y medico
:::?;*fltallano Gabriello Fallopio, recibio la orden y

.-H—-_-_

= permiso del Gran Duque de Toscana de practicar
~— disecciones a un criminal y de causarle la
muerte como creyera conveniente.
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Anie dentes de la investigacion enis

i anos

_I/,{ Inglaterra el C|ru1ano INgles
Crl __rles Vaitland 1neculo viruela: a seis
Of IGRENGS a cambio de una promesa de

— BENtad!

__f-f!leOO en Alemania, hicieron varios
= @studios Inoculando enfermedades
Venereas no curables en individuos

Inconscientes.
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rn_: dentes de la mvestlgamon p

i anos

T o—

2 Dur: ante 1a Segunda Guerra Mundial, en
_)rL hau (Alemania), el Dr. Sigmunad
cher V. Su eqmpo (23) hicieron
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rn_: dentes de la mvestlgamon p

i anos

o€ e tudlaba por ejemplo Ia reS|stenC|a
Ja clerpo humano al frio y se
|straba |a temperatura del CUErpo de

tlempo hasta que finalmente se
constataba el momento de la muerte.
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Anie dentes de la investigacion enis

i anos

e

=RV chlgan William Beatumont mantuvo
ZPIENarUna hernida (de bala) en el estomago de
gl Siente para observar como funcionaba su
B harate digestivo, con la colaboracion del
_;-fénfermo

= S Esta experimentacion fue considerada

por algunos como uno de los grandes exitos de
la medicina norteamericana en el siglo XIX.
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ARIECECENTES de la Investigacien ens

HOITIEN0S R ——.

I g—— s —

- Ugp) studlo sobre sifilisien eI pueblo de
TS KEOUEE! (Alabama) entre 1932 y 1972.

o AQ Oriembres de raza negra, se les daba

= S EISENICO! Y bismuto.
i?'? Pescubrieron los antibioticos y no se les

Rformo.

® En 1955 murio el tercio de personas y el
ultimo en 1972 ($50).




Dé's?s'fres conl Medicamentosy,
w; dortes deFraude y abuserde los™™
= Pauentes

Tragedla de la Talldomlda
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Desastres con Medicamentos.y,
REPOrtes deFraude v abuserde los™
Pacientes
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Desastres con Medicamentos y/
r{r dortes deFraude y abuserde los™™
Pauentes

I g—— s —

r\nrm os myectados con celulas tumorales
-~ sinsu consentlmlento




Desastres con Medicamentos y/
r{r dortes deFraude y abuserde los™™
Pauentes

l')rL)JQ eros




Desastres con Medicamentos y/
r{r dortes deFraude y abuserde los™™
- Pauentes

SMIEIINGS mentales
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Jgaciones que desarroellaers

9eles proteger arlos pamén'fes
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- Cod ‘_o de Nuremberg

Iarauon de Helsinski (World Medical
Seclation)

/GCP (Guia de las Buenas Practicas
|nlcas)




PHNCIPIoS Eticos:

1. r\u-"- HemIa: Aceptacion de la persona
s0Ie agente moral responsable y libre
E LeImar deC|S|ones




HINCII0S Eticos:

2, Ba eﬁcenua Hacer el blen evaluar el
r sgo BENETICIO.

5. B maleficencia: No danar, prevenir el
= = peligro.

p—
e
i

' '71 “Justicia: “Justicia distributiva”, dar a cada
' guien lo gue le corresponde, en el
mMoemento preciso.




COMITE DE ETHGA"

I g—— s —

nlzac:|on mdependlente responsanle

cle segurar |a proteccion de los derechos,

J_:o Juridad V. Bienestar de las personas
--_._:__H—, a Investigacion, proporcionando

L — --':Iu.._-n-—-—
w

na garantia publica de esa proteccion.
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VIEVBEROS DEL C. ETHCA

l\/lm 0 5T PEISONAS

r\l IENOS Uina persona independiente de la
il tltucmn 0 lugar donde se realiza el
StUdIO

[ - i
_‘ :—. -
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== Medlco Enfermera

- Abogado, sacerdote, miembros de l|a
comunidad, otros.
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SIELE. 1 QU|S|tOS Palic que un

SISE/0rSEa ENICO:

. e—

\/r or speclall 0 C|ent|f|co

aluar UnR tratamiento, una Intervencion
e una leoria gue mejorara la salud y el

—
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SSIELe Requisitos para gue un,

o) yo Sea etico:

2. -_;ez C|ent|f|ca.

POStUIEr Una hipotesis clara, utilizar
= pr nC|p|os Y. métodos cientificos aceptados,

= gue incluyan las tecnicas estadisticas, para
= producw datos confiables y validos.

3. Seleccion equitativa de los sujetos
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SIE _‘ GQUISItOS pPara que un

JI52)0 sea Etico:

. e—

4. r<r go/beneflcm favorable

,_{)lmlzar |0S riesgos Yy danos
EpoIENnCciales.

Evaluamon Independiente.

6. Consentimiento informado.
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SIE _f, GQUISItOS pPara que u_n

SIISEY/0 sea Etico:

/. _eto 2l Ios SUjetOS INSCHLOS:
Ssalirde la investigacion.

rlvaC|dad y. confidencialidad.
-- Informauon Aueva, sobre la droga

---".:ll...._c--—.

= . =
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= durante la ejecucion del estudio.

- Provision de informacion sobre los
resultados de la investigacion

- Vigilancia continua de su bienestar.
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Mipe.de Investigacion.

e BT

AVestigador Principal
"i/estigador Secundario
| T_; Coordinador (a) de estudios

—

"'_._.- o=
g
——

_;.- = Pharmacis
~ 5. Infusionista

6. Monitor
7. Otros ( secretaria, laboratorista, etc...)

__.—-—_




nferrﬁ?Fes en el equo de
Jm\ 26510 ECION:

—

IREOLIrdInador (a) de Estudios:
8@l yenizan el “site” de investigacion.
6Iabora con el investigador en la toma del

= Consentimiento informado, facilita el
— doecumento (version aprobada por el C.E).

= Planifican las visitas de los pacientes.

- Toman analisis, EKG, visitan y/o monitorizan
al paciente, etc...
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Shienneros en el eguipo de .

Ir tlgaC|on

, Mc; o) g

_-Ia prRcipal via de comunicacion entre
el mvestlgador y el Sponsor

.,.ﬁpatrocmador)

il |
-—"_ _-—"_

.-H—-

. = Ayuda en la planificacion del site,
: durante el ensayo y al final del estudio.
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EShienneros en el eguipo de_

tlgaC|on

. e—

S r)fJ [AIECIS:

epaianes medicamentos cuando es un
5 idierdohle ciego (el investigador, su equipo Y
S[P0NSOr NO Ssaben que medicamento Se esta
== |I1zando)

--._. e —

f’1 npiiusionista:

~—Administra el medicamento y monitoriza al
paciente, registrando exactamente todos los
eventos ocurridos durante la administracion de
|la droga.




artlc:lfm‘elen de los Enfermeros en
VESTIYACion clinicas

I g—— s —

|—f Je)s Comltes de Etlca SEecretarios,
Jstentes Miembros del comite.

2. .,._.._L el Sponsor: Manager, Monitores,

—

__ SArea regulatoria, Eventos adversos, etc.

Estudlo Clinico: Coordinadores de
- Estudios, Pharmacis, infusionistas, etc...

4 Como pacientes: Cuota de contribucion
a la ciencia.
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