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Descargo de Responsabilidad

A Lasopiniones y afirmacionegsontenidas aquéon
propias del autory no deben interpretarse como
nosicion oficial o que reflejan la opinion Institucional
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Regulaciones y Comités de Etica*

19321972, Estudio de Sifilis de Tuskegee

1974, Acto Nacional de
Investigacion
Congreso UERB

Final de 1950, NIH CRC
requiere IRB

Inicio de 1950Willowbrook

Estudio de Hepatitis de ACO en San Antoni

Inicio de1970, EstudioL

19451949, Juicio de 19501962, Uso de 1978, Reporte de
Nuremberg Talidominaen gestantes Belmont
| | | |
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1966, Dr. Beecher NEJI}/I
1964, Declaracion de 1981, Cadigo de
Helsinki Regulaciones Federales
45 CRF 46
*Fuente: Rice T. Ré&zare 2008
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Retos y Desafios de los Comités de Etice

A Obstaculos para la proteccion de personas en
Investigacion
I Guias y regulaciones abundantes (contradictorias)

I Pocos recursos (infraestructura, logisticos, humanos,
financieros)

I Inadecuada capacitacion

I Tendencia de los consentimientos a ir sobre la forma y no
el fondo

I Supervision y monitoreo inadecuado
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Retos y Desafios de los Comités de Etice

A Obstaculos para la proteccion de personas en
Investigacion

I Inadecuados mecanismos para proteger la autonomia e
iIndependencia

I Inadecuada representacion de lo que quiere la sociedad
i Conflictos de interés

I Falta de fortalecimiento de=des independientes y
autobnomas

I Sistema regulatorio focalizado en la acusacion en ausenci
de fortalecimiento

I Inadecuados mecanismos para medir su calidad
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Retos y Desafios de los Comités de Etice

Restricciones para el funcionamiento de los comités de étiCHR*

Comités de ética

Limitaciones

n %
Insuficientes recursos 25/30 83.3
Falta/insuficienteexperiencia en revision ética 13/30 43.3
Falta de reconocimiento de la importancia del CIE 11/30 36.7
Presion de investigadores 11/30 36.7
Falta de participacion activde miembros 11/30 36.7
Pobre apoyo institucional 10/30 33.3
No completamente independiente 4/30 13.3
Presion del patrocinador 3/30 10.0
Tratamientoinequitativo delas aplicaciones 1/27 3.7
Miembroscon sesgos 0/20 0

*Fuente:NyikaA. JMed Ethics 2009
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Un nuevo sistema
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Independencia

A Un comité de ética debe tener independencia
de todo tipo de influencia*

A Politicas de independencia

*Fuente: OMS. Guias operacionales para Comités de
Etica que evalGan investigacion biomédica. WHO. 2010
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Innovacion

A Soluciones electronicas y ree el s <asl 27
herramientas Web

I HC, CRF, Reportes de
Seguridad, Eventos advers

I Sistema de quejas
I Consentimiento Informado

I Entrenamiento y |
capacitacion " cicie B 7.0

Accep f Terms.

This Agreement governs you -a p n individual user of IRBNet, IRBNot is 2 service provided

by Research Dataware, LLC rnp ny and service name are ut drﬂm angeably in this

Agreement. In adddion, when u s.ngpm ular RBNet owned or operated sam!s,youshnﬂbestb,ed
plical ces whi

An
< into this Agreement. RBNat may also offer

other serces that are govemed by ddferent Terms of Use

I this Agreement or any M«rec .ng cceptal ynuyuvsolvmney terrminate your

use of the Senice. If you do ccept 3 nd h«d byh Agreement, you may n In omc

offered by IRBN Gyacca q mqhaSmey U confirm your acct cpr-ceawagn 0 be

bound by, Aq vmn and any future changes to this Agreament You gnu us# the Senvice of y
hn\qmlhns gt shall be deemed to confer any third part
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"
may attempt omﬁyyou a your submitted e-mail address when major changes h.
Agreement are made, you should v Mplqt enodic yomvwmulm nsrmmay

sole discretion, modify or revise these terms ald G m\s and policiés at any lime without not ulo
you, and you agres 10 be boun dbywcﬁmod of revisions.
3 Neecrintion of Sendes ﬂ

A Complete IRB Solution Incorporating Huron’s Industry-Leading

A Revision compartida de g &
estudios multicentricos
Sistema Web centralizado
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Innovacion

A Involucrando a la sociedad

I Participacion y comunicacion

I Vigilancia (Organizaciones basadas en la comunidad)
A Etica como componente integral de la investigacion
A Herramientas de autoevaluacion y SOP

A Supervision y monitoreo

A Revision continua
I Proceso de consentimiento, adherencia al protocolo e integridad de los datos

A In situ

I Vigilancia (respeto, riesgo/beneficio, cobertura, confidencialidad, acceso posteriol
I Proceso de consentimiento y experiencias de participantes
I Basado en riesgos (Industria)

YREDCE! Canchihuaman F




Integracion

Ad/ 2YA01Sa RAAGIY(ISAST Tdzy(
2L NIdzyARFR RS O2YdzyA Ol I
A Establecimiento de alianzas, observatorios, redes
i Vinculo e integracion
I Fortalecimiento de capacidades
i Opinion en tema éticos
I Canales de comunicacion

*Fuente MoodleyK BMCMedicalEthics2007
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UNESCO MONTEVIDED .

Asistencia a Comités
Nacionales de Bioética

CNB de Argentina
CNE de Bolivia
CNB de Brasil
CNB de Chile
CNB de Colombia
CNB de Cuba
CNB de Ecuador
CNB de El Salvador
CNB de Haiti

CNB de Jamaica
CNB de México

CNB de Repilblica
Dominicana

CNE de Venezuela

Areas de trabajo
Educacion

Ciencias Naturales
Ciencias Sociales

Cultura

2 IREDCEI

o Comits do Eica n mestgacién del Perd

Un nuevo sistema

Red de América Latina y el Caribe de

c N Comités Nacionales
de Bioética

El Programa para America Latina y el Caribe de Biogtica de Ia
UNESCO, (Oficina Regional de Ciencia de la UNESCO Montevideo)
junto a la Comision Nacional Dominicana para la UNESCO,
organizaron en Diciembre del afio 2011 el Seminario Regional de
Comites Nacionales de Bioetica.

En dicho evento se propuso la creacion de una red entre los Comites
Nacionales de Bioética (CNB) que estan en funcionamiento o a poco
de surgir, que les permita intercambiar, debatir, aprender unos de
ofros, y ofrecer las experiencias de trabajo para gque otros puedan
aprovecharla.

Esta pagina tiene por objetivo precisamente reunir estas experiencias y
ofrecer un foro donde confluyan las distintas iniciativas, aportes,
documentos y otros materiales, los que fueron presentados en el
Seminario, asi como toda otra informacion que Ias comisiones y
comités quieran intercambiar.

Esta propuesta se enmarca dentro del Programa de Asistencia a los
Comités de Biogtica (ABC) de la UNESCQ. Esta iniciativa tiene por
objetivo reforzar la infraestructura en bioética de los Estados
Miembros. El objetivo fundamental del programa es el de promover la
creacion de Comités Nacionales de Biogética (CNB) plurales,
independientes e interdisciplinarios. La tarea esta orientada a capacitar
a sus miembros, asi como dar asesoramiento para su mejor
funcionamiento. Tambien se contribuye con actividades tendientes a:
aclarar el papel y la mision del comite, establecer metodos de trabajo y
normas de procedimientos y desarrollar politicas sobre gestion de
registros, informacion plblica y creacién de redes.
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