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Descargo de Responsabilidad 

ÅLas opiniones y afirmaciones contenidas aquí son 
propias del autor y no deben interpretarse como 
posición oficial o que reflejan la opinión Institucional  
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Si quieres ir rápido, ve solo.  

Si quieres ir lejos, ve con otros.  



1945-1949, Juicio de 
Núremberg 

Inicio de 1950, Willowbrook-
Estudio de Hepatitis 

1932-1972, Estudio de Sífilis de Tuskegee 

Final  de 1950, NIH CRC  
requiere IRB 

1950-1962, Uso de 
Talidomina en gestantes 

Inicio de1970, Estudio 
de ACO  en San Antonio 

1974, Acto Nacional de 
Investigación 

Congreso US-IRB 

1978, Reporte de 
Belmont 

1964, Declaración de 
Helsinki 

1966, Dr. Beecher NEJM 

1981, Código de 
Regulaciones Federales 

45 CRF 46 

1945 1955 1965 1975 1985 

Regulaciones y Comités de Ética* 

*Fuente: Rice T. Res Care.  2008  
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Retos y Desafíos de los Comités de Ética 

ÅObstáculos para la protección de personas en 
investigación 

ïGuías y regulaciones abundantes (contradictorias)  

ïPocos recursos (infraestructura, logísticos, humanos, 
financieros) 

ïInadecuada capacitación 

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

ïSupervisión y monitoreo inadecuado 
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Retos y Desafíos de los Comités de Ética 

ÅObstáculos para la protección de personas en 
investigación 

ïInadecuados mecanismos para proteger la autonomía e 
independencia 

ïInadecuada representación de lo que quiere la sociedad 

ïConflictos de interés 

ïFalta de fortalecimiento de redes independientes y 
autónomas 

ïSistema regulatorio focalizado en la acusación en ausencia 
de fortalecimiento  

ïInadecuados mecanismos para medir su calidad 
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Retos y Desafíos de los Comités de Ética 

Limitaciones 
Comités de ética 

n % 

Insuficientes recursos 25/30 83.3 

Falta/insuficiente experiencia en revisión ética  13/30 43.3 

Falta de reconocimiento de la importancia del CIE 11/30 36.7 

Presión de investigadores 11/30 36.7 

Falta de participación activa de miembros 11/30 36.7 

Pobre apoyo institucional 10/30 33.3 

No completamente independiente 4/30 13.3 

Presión del patrocinador 3/30 10.0 

Tratamiento inequitativo de las aplicaciones 1/27 3.7 

Miembros con sesgos 0/20 0 

*Fuente: Nyika A.  J Med Ethics. 2009 

Restricciones para el funcionamiento de los comités de ética (CIEs)*  
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Es posible 
mejorar la 
protección 

Cambiando el rumbo 

Canchihuamán F 



Un nuevo sistema 

Autonomía 

Supervisión y 
calidad 

Fortalecer 
capacidades 

Recursos e                                            
innovación 

Regulación y             
guías  

CIEs                     
Adecuados 

Redes 
independientes 

Sistema  
de  

Protección 
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Independencia 

ÅUn comité de ética debe tener independencia 
de todo tipo de influencia* 

ÅPolíticas de independencia 

Fredy Canchihuamán -UPCH 

*Fuente: OMS. Guías operacionales para Comités de 
Ética que evalúan investigación biomédica. WHO. 2010 

Canchihuamán F 



Innovación 

ÅSoluciones electrónicas y 
herramientas Web 

ïHC, CRF, Reportes de 
Seguridad, Eventos adversos 

ïSistema de quejas  

ïConsentimiento Informado 

ïEntrenamiento y 
capacitación 

ÅRevisión compartida de 
estudios multicentricos 

ïSistema Web centralizado 
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Innovación 

ÅInvolucrando a la sociedad 

ïParticipación y comunicación  

ïVigilancia (Organizaciones basadas en la comunidad) 

ÅÉtica como componente integral de la investigación  

ÅHerramientas de autoevaluación y SOP 

ÅSupervisión y monitoreo 
Å Revisión continua  

ï Proceso de consentimiento, adherencia al protocolo e integridad  de los datos 

Å In situ 
ï Vigilancia  (respeto, riesgo/beneficio, cobertura, confidencialidad, acceso  posterior) 

ï Proceso de consentimiento y experiencias de participantes   

ï Basado en riesgos (Industria) 
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Integración 

Åά/ƻƳƛǘŞǎ ŘƛǎǘŀƴǘŜǎΣ ŦǳƴŎƛƻƴŀƴ Ŝƴ ŀƛǎƭŀƳƛŜƴǘƻ ǎƛƴ 
ƻǇƻǊǘǳƴƛŘŀŘ ŘŜ ŎƻƳǳƴƛŎŀǊ ȅ ŎƻƳǇŀǊǘƛǊ ǎǳǎ ƛŘŜŀǎέϝ 

ÅEstablecimiento de alianzas, observatorios, redes 

ïVinculo e integración 

ïFortalecimiento de capacidades 

ïOpinión en tema éticos  

ïCanales de comunicación 

*Fuente:  Moodley K  BMC Medical Ethics 2007 
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Un nuevo sistema 
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Redes de investigación  
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