Investigacion Practica clinica
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Investigacion Emergencia
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Investigacion Emergencia
Intervenciones
no probadas
se dan, fuera
de una
investigacion

Probamos si las
Intervenciones
son seguras y

eficaces, con
salvaguardas
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éticamente
aceptable?

REglonI de

Ve
.
. » 3 @, o
' J . ) > V | H etlta
N
bl
- ‘\V

Practica
clinica

Damos
Intervenciones
previamente
probadas:

a2\ Organizacion
i\ "y ) Panamericana
& de la Salud

seguras y
eficaces.

gx(ba

N Organizacion
{aG&h Y
@%

M
# Mundial de la Salud
us Americas




. y - Practica
Investigacion Emergencia e
clinica
Intervenciones Damos
no probadas Intervenciones
se dan, fuera previamente

Probamos si las
Intervenciones
son seguras y

eficaces, con - deuna probadas:
salvaguardas ~ '0vestigacion segurasy
eficaces

Solo es éticamente aceptable dar
Intervenciones no probadas si se si
Cumplen Clertas Condlc:lones
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En emergencias, excepcionalmente, puede
ser eticamente aceptable dar una
intervencion no probada solamente si se
cumplen estas condiciones

« Justificacion (1-3)

. Supervision ética y regulatoria = —
(4-5)
* Proceso de consentimiento (6) =

+ Contribucién ala generacion
de evidencia (7) —
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Justificacion

1.No hay tratamiento de eficacia comprobada.

2.No es posible iniciar ensayos clinicos
iInmediatamente.

3.Hay evidencia para justificarlo:
— Apoyo preliminar a la eficacia

— Respaldo de un comité cientifico
calificado segun un analisis riesgo
beneficio.
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Supervision eticay regulatoria

4. Aprobacion de autoridades

competentes y de un comité de
ética.

5.Recursos para minimizar
resgos

Programa Sapp) Organizacion

Regional de

| Panamericana

Tor-G 1 W) ameriana 2
BIOEtIca e €la saiu onow seiona ra s AMEricas




Proceso de consentimiento

6. Paciente decide si recibe la intervencion
sablendo que puede no beneficiarlo e
Incluso perjudicarlo.

comunicacion a la sociedad y
el involucramiento publico =
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Contribucidon a la evidencia

7. Se monitorea el uso:
— Protocolo

—Se documentan y comparten
los resultados con la
comunidad meédica y

cientifica.
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Desafios pendientes

* |Implementacion ética del “"marco MEURI™:

* Evitar uso Injustificado de intervenciones
no probadas.

« Asegurar supervision ética y regulatoria
adecuada

* Mejor comprension sobre la ética y la
evidencia en situaciones de incertidumbre.

* Rol crucial de la ética cuando hay
iIncertidumbre.
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Programa Regional de Bioética de
la OPS

www.paho.org/bioetica

Publicaciones — suscripcion a listas —
recursos para el publico — materiales de
entrenamiento

Orientacion ética para COVID-19:

https://www.paho.org/es/documentos-
tecnicos-ops-enfermedad-por-coronavirus-
covid-19#etica
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