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EL PASADO

... memoria, la historia

EL PRESENTE... V:'\}'\.?“
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Mirando el mundo a nivel global, reg@)}al y local, el panora
alentador. 4
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EL FUTURO O

...Si se puede lograr un espacio para la paz, la justicia y el respeto por
derechos humanos, es en el futuro...



EL FUTURO

Comision Internacional sobre los Futuros de la

Educacion y el Aprendizaje por venir, UNESCO, B8 unesco

Lo que caracteriza a nuestra actual coyuntura histérica
son 5 elementos claves:

. | | » REIMAGINING
» La ampliacién de la desigualdad social y econdmica a nivel

hlcl OUR FUTURES

» El cambio climatico, y la pérdida de biodiversidad.

» El uso de recursos que supera los limites planetarios. TO G ET H E R

» El retroceso democratico y

» La automatizacion tecnoldgica disruptiva _

The International Commission on the Futures of Education (UNESCO). Futures of Educations,
Learning to become. Progress Update March 2021. Available:


https://unesdoc.unesco.org/ark:/48223/pf0000375746/

EL FUTURO

B vnesco
“..el gran debate mundial debe orientarse hacia-como
la educacion, el aprendizaje y el conocimiento deben
reimaginarse en un mundo de creciente complejidad, REIMAGINING
incertidumbre y fragilidad... OUR FUTURES

”...estamos en medio de una crisis global de desarrollo TO G ET H E R
humano, marcada por tendencias paraddjicas”

Los desafios del futuro requieren una actitud transformadora,
demandan intervenir para cambiar el mundo,
porgue este que tenemos no parece muy promisorio.




PROPOSICIONES PARA UNA CIENCIA Y UNA TECNOLOGIA
SOCIALMENTE RESPONSABLES

Comité Nacional de ética de la ciencia y la tecnologia de
Argentina

La investigacion socialmente responsable debe tener en
cuenta los siguientes principios rectores:

l. el respeto de los derechos humanos,
Il. la consolidacidn de los valores y practicas democraticas,

1. la contribucion a la paz y a la justicia, con especialatencion a
los sectores mas vulnerables,

IV. el cuidado del ambiente, de la biodiversidad y de la biosfera en
su conjunto,

V. el acceso abierto al conocimiento y la informacion,
VI. la equidad en el acceso a los beneficios del conocimiento,

VII. la libertad de investigacion y el desarrollo de |la capacidad de
analisis critico y de la creatividad innovadora.



https://www.argentina.gob.ar/sites/default/files/proposiciones-para-una-ciencia-y-una-tecnologia-socialmente-responsables.pdf
https://www.argentina.gob.ar/sites/default/files/proposiciones-para-una-ciencia-y-una-tecnologia-socialmente-responsables.pdf

La investigacion socialmente responsable

(d Se cuenta con metodologias para la obtencion de nuevo conocimiento. El método
cientifico, (la dimension epistemoldgica)

L Existen determinado Bienes que deben estar protegidos para dar cuenta de esa
responsabilidad, la dimensidn ética, en dos niveles:

Bienes internos: la correccion de los y las investigadores en su practica, (virtudes, valores,
principios y deberes que protegen y encarnanesos bienes).

Integridad cientifica, (veracidad, coherencia, relevancia, validez, utilidad, etc. )

Bienes externos: son los que estan en la base del orden social. Principios, valores y derechos
que deben ser protegidos en la relacidon entre las practicas de la investigacion y los individuos
y comunidades. (Promocién y proteccion de los DDHH vy la dignidad, deberes de no
maleficencia, solidaridad vy justicia)




La integridad en la investigacion:

La integridad-de la investigacion se refiere a formas de comportamiento en
la investigacion que fomentan la honestidad.

La honestidad es la dimension ética, de la virtud epistemoldgica mas basica
en la investigacion: la verdad.

Si bien, el objetivo epistemoldgico de la investigacion cientifica es generar
nuevos conocimientos - nuevas verdades-'la obligacion ética es generar
nuevas verdades de manera veraz, es decir, honesta.



\Integridad de la investigacidn

principios basicos:

® Fiabilidad - en el diseio, la metodologia, el analisis
o yelusoderecursos.

® Honestidad: al desarrollar, emprender, revisar,
informar y comunicar investigaciones.

® Respeto: por los colegas, los participantesen la
investigacion, la sociedad, los ecosistemas, el
patrimonio cultural y el medio ambiente.

Codigo Europeo de Conducta

® Responsabilidad: desde la idea hasta la publicacién, F:J:S'tai;:zfgg'dad enla

por su gestion y organizacion, por la capacitacion, EDICIGN REVISADA
supervision y tutoria, y por sus impactos mas
amplios.

(Codigo Europeo de Conducta para la Integridad en la Investigacion
(ECoC), 2017).



Principios
Estos principios incluyen:

¢ Confiabilidad en el aseguramiento de la calidad de la
investigacion, reflejada en el disefio, metodologia, analisis
y uso de los recursos.

¢ Honestidad en el desarrollo, la realizacion, la revision, la
presentacion de informes y la comunicacién de la
investigacion de una manera transparente, justa, completa
e imparcial.

¢ Respeto por los colegas, los participantes en la
investigacion, los sujetos de investigacion, la sociedad, los
ecosistemas, el patrimonio cultural y el medio ambiente.

¢ Rendicidn de cuentas por la investigacion desde la idea
hasta la publicacion, por su gestion y organizacion, por la
formacion, supervision y tutoria, y por sus impactos
sociales mas amplios.

The European Code of Conduct for Research Integrity REVISED EDITION 2023
https://allea.org/code-of-conduct/

Codigo europeo de conducta para
la integridad en la investigacion

EDICION REVISADA 2023




Malas Pra s en la investigacion y otras practicas
inaceptab research misconduct):

La invencidn: inventar datos o resultados y registrarlos
como si fueran reales

La falsificacion: manipular materiales de investigacion {,*’{}» .
o

equipos, imagenes o procesos, o a cambiar, omitir o

4

suprimir datos o resultados resultados sin justificacion.

Plagio: utilizar el trabajo o las ideas de otras personas
sin citar adecuadamente la fuente original.

La conducta impropia del investigador en el estudio,
otros incumplimientos de las buenas practicas que
distorsionan el historial de la investigaciéon o perjudican
la integridad del proceso de investigacion o de los
investigadores.

(ECoC, 2017, p. 10).

https://lifelogisticsnetwork.com/bangkok/images/carousel/Mobile/3.jpg
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LA ETICA DE LA INVESTIGACION: LA PRUEBA DE FUEGO:

LA PANDEMIA » Millones de personas infectadas y la expansion de la pandemia,

» Necesidad urgente de medicamentos y vacunas

Se preguntaban si se podrian cumplir con los requisitos metodol
investigacion biomédica si se esperaba contar con una vacuna co

“En situaciones criticas no siempre es posible desarrollar ensayos clinicos controhdos con d‘f’ 55 estandt%es dé s
calidad” y que “algunas limitaciones pueden ser aceptables” y ademas que “la éticd es solo util si ungf' ene e7\ >
tiempo y justo en este momento, tiempo es exactamente lo que no tenemos” - 4

1 a_ e -—".4 “ .
Stoeklé H & Hervé Ch. 2020. COVID-19: Act First, Think Later. Letter tp the Editor. AJB, Published onﬁHE:‘ _13‘Ma'y‘ >

The American Journal of Bioethics > Enter keywords, authors, DOI, etc
Volume 20, 2020 - Issue 7

Submit an article Journal homepage

= @i [ »)

LETTERS TO THE EDITOR

COVID-19: Act First, Think Later

Henri-Corto Stoeklé & Christian Hervé &

1 3 Page W N1 | Published online: 13 Ma

Altmetric &6 Cite this article https://doi.org/10.1080/15265161.2020.1761199 B Cechiredaizs
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3 L) Current Issue First release papers Archive About v Submit manuscript | GET OUR E-ALERTS
Science |

POLICY FORUM RESEARCH ETHICS: COVID-19 f X in @ f’e e DA CURRENT lSSUE
Against pandemic research exceptionalism SRR e | iz

Crises are no excuse for lowering scientific standards
ALEX JOHN LONDON AND JONATHAN KIMMELMAN Authors Info & Affiliations
SCIENCE - 23 A 0 - Vo 190 - pp 77 - DOI:10.1126/science.abc1731

¥ 7353 99 192

ha .5 ] |

London y Kimmelman advirtieron que estas formas de investigacion han conducido a:

- Estudios en Fase 1 simultaneos a la etapa preclinica o estudios que unifican fases sin asegurar seguridad para avanzar.
- Estudios rapidos y faciles de realizar pero gue no aseguran eliminar los sesgos

- Publicaciones pre printed con peer reviewer con poca experiencia

- Duplicacion de esfuerzos con drogas idénticas e hipdtesis que duplican esfuerzos y recursos.

- Tamafio muestral menor al requerido

- Establecimiento de un end point prelimar, no validado

- Falta de aleatorizacién o cegamiento

vV V V VYV V VY V V

- Estudios con desafios (Challenge studies) Modelo de infeccién humana controlada (MIHC)

London AJ, Kimmelman J. Science, 2020 Against pandemic research exceptionalism. SCIENCE, 368: 476-477DO0I: 10.1126/science.abc1731
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police 1o remave protesters al |
solutions is growing, according to Stoeklé and Hervé B For them, “Ethics is only useful if you have the time, and right now, time is
what we do not have " It is a misperception without any coubts ics has always preserved (ts identity as a rationalization of

human action, Therefore, ethical reflections to take decisions are useful all the time and must be reinforced in times of pandemic The Gaza Conflict and its
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Early COVID-19 research is riddled with poor
methods and low-quality results - a problem
for science the pandemic worsened but

didn’t create '/m

The pandemic spurred an increase in COVID-19 research, much of it with methodological holes. Andry Onufriyenko/Moment via Getty Images

Publicado: 23 febrero 2024 14:50 CET

& Correo Early in the COVID-19 pandemic, researchers flooded journals with studies about Autoria
X X (Twiter) the then-novel coronavirus. Many publications streamlined the peer-review Dennis M. Gorman
B Facebook 152 process for COVID-19 papers while keeping acceptance rates relatively high. The @ 1 SIS0y BN BIGSIESICS, [exas
i Linkeain assumption was that policymakers and the public would be able to identify valid -
& mprimic and useful research among a very large volume of rapidly disseminated Clausula de Divulgacion
information.

Dennis M. Gorman no recibe salario, ni ejerce labores de




LOS APRENDIZAIJES DE LA PANDEMIA:

» Memoria... Todo el sistema internacional de-normas éticas para la investigacion se ha
construido a partir de las violaciones a la dignidad humana cometida en la guerra'y
en otros eventos gravisimos donde no hubo consideracién por las personas.

» En eventos de esta naturaleza lo primero es atender a la ética, porque solo asi
podremos enfrentar la tragedia con respeto ala dignidad y la justicia.

» En una nueva pandemia o tragedia global:

La urgencia requiere mas ética, no menos

» Otras acciones no éticas: Produccién, desarrollo, generacién de patentes 'y
distribucién no equitativa que se hizo de las vacunas, .....



LOS APRENDIZAIJES DE LA PANDEMIA:

» Aprendimos mucho con la pandemia sobre la fragilidad humana vy la
incertidumbre frente al futuro.

La mision moral de la investigacion sigue siendo la misma:

» “reducir la incertidumbre y permitir que los médicos, los sistemas de salud y los
responsables politicos mejoren el abordaje de la salud individual y publica (London y
Kimmelman, 2020)

» Ello solo se puede lograr con el respeto por la dignidad, la seguridad y el bienestar de
los y las participantes del estudio y su comunidad, lo que constituye su
responsabilidad ética.



! > Conocer el marco ético normativo
Evaluar la importanci

Tener conocimientoen proftundidad deila correccior
ogica dellestudioSuCISERG?
Analizar comoISEMEISEIEGEIENLS ABSIPEtICipantes,
iseflo muestial)

¢QUE DEBEN SABER

Y el Capa 2Vl / Bengilegle)
EVALUAR falyorable
LOS COMITES DE ETICA DE LA conoca il
INVESTIGACION N

cOmURIGae




Recomendaciones para comités de ética de la investigacion

» Conocer el marco ético normativo:
Internacional, nacional, local e institucional

Adopcion critica de las normas internacionales

Revision y actualizacion de los cambios en las normas
=  Helsinki 2013 (Asociaciéon Médica Mundial)

=  CIOMS 2016 (Council for International Organizations of Medical
Sciences)

=  DUBDH 2005 Conferencia General de UNESCO, representacion
de los estados

Revision del marco juridico local o asesoramiento
adecuado

Conocer las normas institucionales y SOPs

m

Organizacion °
de las Naciones Unidas |

para la Educacion,
la Ciencia y la Cultura

Declaracion Universal
sobre Bioética y
Derechos Humanos




Recomendaciones para comités de ética de la investigacion

)

Evaluar la importancia social, el valor social de la investigacion,
su relevancia.

- ¢Qué sociedad?
- Cientifica - conocimiento
- Clinica- prioridades en salud de la comunidad

-Resultados: tienen probabilidades de pro
bienestar o en el conocimiento de la poblacid

Investigaciones sin valor

- No tienen impacto en las necesidades de salud de la
- No sera accesible para la comunidad

- Duplican resultados ya comprobados

- Estudios siembra

- Ensayos clinicos de no inferioridad,

- Estudios para desarrollar me too drugs.

- Resultados no extrapolables o generalizables




Recomendaciones para comités de ética de la investigacion

» Tener un conocimiento en profundidad de la correccion
metodolodgica del estudio, su disefno.

» Un estudio mal disefiado no es ético, puede tenerwvalor, pero no validez

» Objetivo cientifico claro, disefio correcto, poder, plan de-analisis de datos
adecuado y ser practicamente realizable.

» |dentificar los sesgos (end point.preliminar)

UN DISENO INADECUADO PRODUCE RESULTADOS FALSOS

Q RESULTADOS

" ETAPAS DE UNA
INVESTIGACION

PROCESOS DE
INVESTIVACION Il




Recomendaciones para comités de ética de la investigacion

‘ Analizar como se ha seleccionado a los y las participantes, (el
disefio muestral)

Asegurar que no ha habido sesgos discriminatorios en los criterios de inclusion

Cuatro aspectos a considerar:

» disefo muestral cientificamente justificado

» que no se discrimine de manera negativa a ningun grupo

» gue no haya sesgos no cientificos, (sociales, econémicos, geograficos, etc)
» los participantes estan en condiciones de beneficiarse de los resultados

El criterio debe ser no solo cientifico,
sino de justicia

Particular atencion a los grupos vulnerables.

Population

Sampling




Recomendaciones para comités de ética de la investigacion

Ser capaz de evaluar si el estudio esta justificado en funcion de
las cargas y los beneficios (R/B)

“Que el interés del sujeto esté por encima del de la ciencia y de la sociedad”

/

Los R potenciales se minimizan (protocolo) @ /l i
Los B a los sujetos o a la sociedad se maxi ii r / .
La Relacion B/R es favorable para los sujeto t-' /

Tener en cuenta : R para el individuo/ B para; Q_Jso ledd@ra

YV VY

Temas abiertos

L MW ~v A

- Uso ético del placebo: Doble estandar en investigacion Tomato de Programa de Estudios d NN

la Sociedad (PETAS) EVALUACION Y PROTAGQ

DE LA SOCIEDAD CIVIL.

- Beneficios directos e indirectos: Induccion indebida
- Los beneficios post-investigacidon- Acceso post-estudio
- Explotacion en investigacion biomédica- Explotacion

nbiente:
NISMC




Recomendaciones para comités de ética de la investigacion

Conocer las condiciones de los y las
participantes y de la comunidad

» El respeto por la vulnerabilidad y la integridad
humana (Art 8).

» Tener en cuenta las condiciones econdmicas,
sociales y ambientales en las que los individuos
viven.

» Prestar atencion a cuando son estas
condiciones de vulnerabilidad las que hacen
posible la investigacion, (beneficios indirectos),
0

» Cuando se ofrece atencién médica que los
participantes no tendran de otro modo.

> Se deben evaluar su condicién nutricional, la
distancia al centro de salud y el seguimiento,
etc.




Recomendaciones para comités de ética de la investigacion

» Tener informacion sobre la accesibilidad de los/as participantes al
resultado de la investigacion, si este fuera beneficioso

Como evaluar la accesibilidad para los y las participantes
y para el pais al producto o al conocimiento una vez
terminado el estudio.

- El producto puede no aprobarse en el pais.

ACCESO AL CONOCIMIENTO

Informacion
- Cual sera el costo en el proceso de comercializacion para 0’°°"°°‘"“e"‘°
la salud publica y en el mercado.

- Si sera accesible para los sujetos que participaron del
estudio

- Los resultados pueden no ser devueltos a las y los
participantes




Recomendaciones para comités de ética de la investigacion

» Asegurar la calidad ética y legal del proceso de Cl de los y las
participantes y la comunidad

EL CONSENTIMENTO ES UN PROCESO

ion y sin-control externo) 4

s e
..."‘}:‘ \,\
gk
Sy 1

B. Elementos de la informacion ~

- = 4 . ) / - £ ‘-. 5 ’;’ ) : : \;J . ‘{., ) (‘
F 8] elacion, (informacion matea‘)ﬁq_, €S una investigacion, SUNnalidad; Hgsg
alte iivas, retiro voluntantario, confide e hj CON S [s

4.- Comprension, (d&"punto 3) O\

. - Elementos del Consentimiento
~ 6.- Decision (en favor o no del plan)
7.- Autorizacion, (del@’@ elegido)

S
Beauchamp, T; Faden, R. Informatig
Encyclopedia of Bioethics. Ware



Recomendaciones para comités de ética de la investigacion

» Poner particular atencion a los problemas del CI

- Lainduccionindebida
- Los incentivos indebidos,
- Lapersuasion, la coercion, la coacciéon y los falsos consentimientos

- Cl en incompetentes
- Cl en poblaciones
- Cl para el uso de muestras bioldgicas- Biobancos (¢ Cl amplio o abiertos?)




Recomendaciones para comités de ética de la investigacion

Evaluar detenidamente la competencia del/a investigador y la
calidad del centro.

» Conocer la competencia del investigador principal y su.equipo
para realizar la investigacion

» Conocer las caracteristicas y calidad del centro donde se realiza




Recomendaciones para comités de ética de la investigacion

)

Poner atencion a la integridad de lainvestigacion en la Institucion
(Universidad, Hospital, Centro, etc.) y a los procesos
institucionales que pueden afectarla, (gestion de la investigacion

= Educacion en ética e integridad

" Promover normas institucionales de responsabilidad ética,
honestidad y transparencia en la investigacion

= Contratos y pagos




Recomendaciones para comités de ética de la investigacion

La investigacion es indispensable para promover la salud, prevenir las
enfermedades y las muertes evitables, tratar las patologias y aliviar el dolor y
el sufrimiento humano.

Hace falta para comprender y transformar la realidad en la que vivimosy
construir un mundo diferente.

Un futuro mejor...

Integridad y responsabilidad ética




ticia

jus

Un futuro de

Antonio Berni
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