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DELA
INVESTIGACION.

TEMAS.

e Leyes, requisitos bioéticos
fundamentales en investigacion.

e Protocolo ético de la investigacion.

e Papel de CEIC.

e Consentimiento informado
(Competencia y evaluacion de
competencia).

e Caso clinico.
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LEYES, REQUISITOS
BIOETICOS FUNDAMENTALES
EN INVESTIGACION.

Principios eticos.

No

: : Beneficencia. Autonomia. Justicia.
maleficencia.

El individuo auténomo Tratamiento equitativo
es el que actla y apropiado a la luz de
libremente de acuerdo lo que es debido a una
con un plan persona, la justicia
autoescogido, la distributiva, es la
libertad, entendida distribucién imparcial,
como la independencia equitativa y apropiada
de influencias que en la sociedad. Incluye
controlen, |a agencia, la instituciones publicas y
capacidad para la privadas, el gobierno y
accion intencional. el sistema sanitario.

Obligacion de no fingir No causar dafios a
dafio otros, previene el dafio,
intencionalmente, no elimina el dafio o hace
dafiar a otros y esta el hien a otros, hay dos
presente en el tipos: beneficiencia
juramento hipocrético. positiva y la utilidad.

Reglamento de la Ley general
de salud en materia de

(investigacic‘)n para la salud.
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Articulo 42, derecho a la salud.
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La ley general de la salud ha establecido lineamientos y
principios generales los cuales debera cumplir la

investigacion cientifica y tecnologia destinada a la salud.
\




PROTOCOLO ETICO DE
LA INVESTIGACION.

Jiy

COMITE ETICO DE
INVESTIGACION CLINICA

P (CEIC).
ﬂfﬁ
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Su principal funcion se basa en ponderar los aspectos

—..--‘ metodoldgicos, éticos y legales del protocolo de investigacion
wsB®® | clinica propuesto, incluye el balance de riesgos y beneficios.
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Riesgo/beneficio.
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Beneficio
TR

Ejemplo, en un tratamiento con farmacos donde el riesgo de
comprometer o inducir a un dano vy el beneficio es mejor para la
salud del paciente, se debera correr el riesgo y administrar el
medicamento, siempre y cuando el beneficio sea mayor que el
riesgo.

CONSENTIMIENTO INFORMADO
(COMPETENCIA Y EVALUACION DE

COMPETENCIA).

a A
Es un modelo de una virtuosa relacion entre los profesionales de
salud y los pacientes y familiares.
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El respeto por la autonomia y autodeterminacion del paciente es
el principio mas importante.
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El paciente decide lo que es mejor para él o ella, basado en sus _
principios, filosofia, religion, creencias y caracteristicas e oaTTTe &

personales.
. J

Tipos de
consentimiento.

[Consentimie nto informado. ]
.(E * El paciente esta informado de los actos que va a
\ / consentir.
A5
S g [Consentimiento libre y voluntario. ]

» Ausencia de todo tipo de coaccidn fisica o psicologica

'@@@ y de manipulacién.
C% {Consentimiento dado por capacidad. ]

» Otra persona otorga el consentimiento, la cual tenga
capacidad de hecho o competencia de decidir.




CASO CLINICO.

e Esunaforma frecuente de
presentar un trabajo en una
revista cientifica y asi lo
recoge el apartado de
“informacién para los
autores” de muchas
publicaciones biomédicas.

Incluye:

[Anamnesis. }

» Datos personales, motivo de consulta o internacion,
enfermedad actual y sus antecedentes,
antecedentes personales (fisiopatoldgicos,
patolégicos, de medio, habitos).

i !

Examen fisico.

f ™

Resumen semiolégico.

- A

Consideraciones diagnodsticas.

Evolucidn diaria.
Epicrisis.

Descripcion de una
enfermedad.

Definicionde la
enfermedad.

Tratamiento. Epidemiologia.

Factores de
riesgoy
Etiologia.

Diagndstico.

Manifestaciones

. . Fisiopatologia.
clinicas. P g
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