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LƴƛŎƛŀǘƛǾŀǎ ŎƻƳƻ ƴǳŜǎǘǊƻ ttIL ŎƻƴǎǘǊǳȅŜƴ ǎƻōǊŜ ƭŀ ǇǊŜƳƛǎŀΥ άǳƴ ǇǵōƭƛŎƻ 
participante informado es esencial por razones éticas, metodológicas y 
ƻǇŜǊŀǘƛǾŀǎέ

Mediante actividades y herramientas articuladas de vigilancia de EAS se cumple 
con minimizar los riesgos a la vez que mejora  la calidad de la investigación 

Se establecen estándares elevados, armonizados y coherentes de investigación 
clínica para los investigadores, los equipos de en la investigación clínica



La recepciónde un gran volumende 
informesde eventosadversosindividuales
(EA) sin análisisde suimportanciapara un 
ensayoclínicoraravezapoyalosesfuerzos
del Comitéde éticaen investigación(CEI) 

Y se queda corto en el deber ante la 
comunidad



¿Cuando ocurre un evento adverso 
grave en la investigación, ¿cómo 

reaccionan los demás 
participantes?



Revista de investigación empírica sobre ética de la investigación en seres humanos



Entrevista semiestructuradas ς60 participantes SANOS voluntarios
reclutados para medicamentos y vacunas en ensayos clínicos fase I
Mediante anuncios en un periódico y boca a boca
aproximadamente un tercio empleados (institución médica académica)  y dos tercios de la comunidad

Los eventos adversos graves y las muertes en voluntarios sanos son trágicos pero afortunadamente son extraordinariamente 

raros

Los voluntarios evaluaron correctamente que es poco probable que experimenten personalmente un evento adverso de 

magnitud, incluso si participar en docenas de estudios

Éste resultado denota respuesta adecuada al hacer frente a una con el bajo nivel de riesgo; a igual como existe en la mayoríade

las actividades de la vida diaria

Pero muchos encuestados también atribuyen en parte a su propio enfoque cuidadoso de participación, que su riesgo fuera 

pequeño

Pone de manifiesto la responsabilidad de la comunidad investigadora de proteger y educar a los participantes

Qué entiendan tanto las incertidumbres como las protecciones que existe



En lugar de revelar datos objetivos interesantes, los investigadores 

pueden sesgarse logrando llega a los datos de sus intereses.

Hechos falsos y verdades alternativas en la investigación médica

En lugar de revelar datos objetivos interesantes, los investigadores pueden sesgarse logrando llega a los datos de sus intereses

Palabras clave: Conflicto de intereses, Investigación polarizada, 
Mamografía, Cáncer de mama, Sobrediagnóstico, Mortalidad.



CONCLUSIÓN: El TAMIZAJE por mamografía para CA de mama aparece como un campo ejemplar de investigación 
fuertemente polarizado.
Revela que fuertes intereses profesionales de los científicos pueden polarizar la investigación. 
Para evitar esto y mantener la confianza de la comunidad y los profesionales en la ciencia, los investigadores deben 
revelar intereses profesionales y no sólo económicos a la hora de presentar y publicar investigaciones.

Se han convertido en algo común en estos tiempos llamados "post-ŦŀŎǘǳŀƭŜǎά
¿Qué hay de esto en la investigación médica? ¿Los datos científicos también son falsos?
Datos científicos sospechosos y hasta se habla de crisis 
Científicos se dedican a hacer realidad sus intereses en lugar de revelar datos verdaderamente útiles
INVESTIGACIÓN POLARIZADA

Identificaron 8 estudios con resultados para la άhawwέ Relaciónentre sobrediagnósticoy la reducciónde mortaliddad
El análisis reveló que OMRR varía 25 veces, de 0.4 a 10.
Pidieron a expertos en investigación polarizada que clasificaran la actitudes de los autores y los resultados mostraron 
fuerte correlación entre la OMRRR y las actitudes de los autores hacia el cribado (R = 0,9es).



Pautas éticas internacionales para la 
investigación relacionada con la 
salud con seres humanos     
2016 CIOMS - OMS

Council for International Organizations
of Medical Sciences (CIOMS)



Valor social y científico
sobre todo para justificar los riesgos cuando no habrá beneficios individuales obligación moral :
preservar los derechos humanosy respetar, proteger y ser justo con los participantes en el estudio y las comunidades

ni maltrato ni injusticias
Valor social                           solidez científica

CALIDAD de la información, enfatizando:
su pertinencia para abordar problemas de salud importantes su contribución a la formulación o evaluación de 
intervenciones, políticas o prácticas que promuevan la salud de la persona o la salud pública 

Variables relacionadas con toma de decisiones clínicas
Replicables
Novedosos
Valor social

Destacables desde la BE



Disclosure:
Revelar    Exponer     Dar a conocer al público

Recuperado y traducido Oct. 21, 2018 de
https://www.merriam-webster.com/dictionary/disclose

Diseminaciónde losresultados:
esesencialpara obtenermantener

confianzay aportarmásvalor social que 
TODAla información científica

incluidoslosresultadosnegativos
pauta23


