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En esta seccidn tienen cabida las aportaciones de los alumnos del Master en Bioética y Derecho de la Universitat de
Barcelona, de la presente edicion (X111 promocién 2010-2011) asi como de ediciones anteriores. Esperamos vuestras

contribuciones en obd@pcb.ub.es.

La “Guia de Aspectos Eticos, Legales y Meto-
dolégicos en la evaluacion de Ensayos Clinicos
en PerU”, que aqui se presenta, asienta un meri-
torio trabajo colaborativo, con el interés de contri-
buir al desarrollo de capacidades locales reflexi-
vas, criticas y fuertes, que se unieron con el obje-
tivo de alcanzar un estandar nacional, como mo-
delo a seguir en la evaluacion de los ensayos
clinicos. Estos aspectos deben ser analizados
cuidadosamente por los CEl y que constituyen
precisamente la razén de ser de su existencia.

La Guia se encuentra disponible desde el mes
de agosto en URL: http://www.ins.gob.pe/portal/
jerarquia/0/493/otras-publicaciones/jer.493 ha
sido elaborada por encargo de la Oficina General
de Investigaciéon y Transferencia Tecnoldgica
(OGITT) del Instituto Nacional de Salud (INS).

Se espera que sea de utilidad para las perso-
nas implicadas en la investigacion, CEl, institucio-
nes, investigadores, monitores, reguladores o
inspectores, pacientes, y todos aquellos que asu-
men responsabilidades en materia de investiga-
cion. Pensamos que su difusion y utilizacion con-
tribuirdn a garantizar el respeto de los derechos
humanos, las libertades fundamentales, la digni-
dad humana y proteger la salud publica.

Se conoce que la investigacion clinica, puede
entrafiar riesgos, que seran mas o menos proba-
bles, graves, fisicos o psiquicos, dependiendo de
las caracteristicas de cada proyecto en investiga-
cién. Para valorar si un proyecto se considera
“ético” y respeta los derechos de las personas
gue participan en la investigacion hay que asegu-
rar que: (1) el balance riesgo/beneficio es favora-
ble para la persona que decide participar en el
estudio (riesgos previsibles versus beneficios
esperados); y (2) los que participan en el estudio
otorgan un consentimiento informado valido.

Uno de los hallazgos principales al desarrollar

la “Guia” y que adquiere relevancia especial al
tomar en cuenta las condiciones sociales y cultu-
rales de nuestro pais, es la valoracion de vulne-
rabilidad como uno de los principios éticos basi-
cos. También la valoracion de la justicia se torna
primordial, es decir que los beneficios e inconve-
nientes de la investigacion deben ser equitativa-
mente soportados y distribuidos en la sociedad,
valorando las circunstancias de edad, sexo, esta-
do econdmico, cultural y poder identificar si existe
algln grupo socioecon6mico predominante que
requiera garantias adicionales de proteccion.

La idea de desarrollar esta “Guia” se inicio en
la | Reunién de la Red Latinoamericana de Etica
y Medicamentos Argentina 2008 y se confirmo su
necesidad con los resultados procedentes de la
inspecciones realizadas por la OGITT del INS,
entre marzo a julio del 2009. De los 27 CIEI regis-
trados en la OGITT del INS, se selecciono a 14
CIEl que cumplieron criterios predeterminados y
de factibilidad.

En primer lugar se llevé a cabo el ineludible
analisis y revision critica de los grandes textos
fundamentos de la bioética, en especial de aque-
llos que directamente se refieren a la ética en los
ensayos clinicos, tales como el Cédigo de NUrem-
berg, la Declaracién de Helsinki en sus diversas
versiones, el Informe Belmont, la Declaracion
Universal sobre Bioética y Derechos Humanos de
la UNESCO de 2005, los documentos de Buenas
Practicas Clinicas tales como el Documento de
las Américas, la Declaracion la Red Latinoameri-
cana de Etica y Medicamentos, Buenos Aires
2008, asi como la regulaciéon nacional contenida
en el Reglamento de Ensayos Clinicos en el Pera
Decreto Supremo N°017-2006-SA con la Modifi-
catoria del Reglamento de Ensayos Clinicos en el
Pert Decreto Supremo N° 006-2007-SA y la Ley
que establece los Derechos de los usuarios de
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los servicios de salud Ley N° 29414. Tras esta
fase de analisis comparativo, se elaboraron diver-
sos borradores que implicaron una adaptacion
transcultural de los items de las normativas y
pautas existentes en otros lugares hasta llegar a
contar con un cuerpo propio, nuevo y debidamen-
te adaptado a la realidad del lugar en que se
habra de aplicar la “Guia”. A tal fin, se realizé un
nuevo cotejo y un analisis contextualizado contan-
do con las opiniones de expertos nacionales e
internacionales asi como de los Comités de Etica
en Investigacion seleccionados.

La “Guia” contiene: una presentacion realizada

por la Dra. Maria Casado Directora del Observato-
rio de Bioética y Derecho de la Universidad de
Barcelona, una introduccién que justifica la impor-
tancia de este trabajo, se describe el proceso de
elaboracion y validacion, un apartado de termino-
logia que se facilita la comprension de la guia,
unas instrucciones de uso y la “Guia”. Tanto en la
Bibliografia como en las Direcciones electrénicas
de interés se pueden encontrar enlaces para am-
pliar informacion. En los Anexos se incluye los
documentos principales de ética en ensayos clini-

cos y finalmente en autores y agradecimientos
estan todos los que hicieron posible este trabajo/




