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( Introduccion

Es un informe creado por el Departamento de Salud, Educacion y Bienestar
de los Estados Unidos titulado “Principios €ticos y pautas para la proteccion

de los seres humanos en la investigacion”.

El reporte fue creado en abril de 1979 y toma el nombre del Centro de
Conferencias Belmont, donde la Comision Nacional para la Proteccion de los
Sujetos Humanos ante la Investigacion Biomédica y de Comportamiento se

reunio para delinear el primer informe.




Estudio de Tukegee

- Reconocer las etapas de la enfermedad

- 399 pacientes afroamericanos analfabetos con sifilis.
- 201 grupo control de pacientes sanos
- .Progresion natural de la sifilis No tratada

- Dx: Sangre Mala

- «tratamiento gratis»

- Comida, transporte entierro

- 1948 se generaliza el uso de la penicilina

- 197 la prensa filtra la informacién del estudio

- De los 399, 28 murieron de sifilis, 100 de otras complicaciones, 40 esposas
infectadas y 19 ninos con sifilis congénita

Patrocinado por
EEUU en Guatemala




s CAPITULO I: EL INFORME BELMONT
CONTENIDO

1.1 Reporte de la Comisidn Nacional para la Proteccion de Sujetos Humanos
de Investigacion Bliomédica y de Comportamiento.
1.2 Contenido del INFORME BELMONT
A. Limites entre Prictica e Investigacion.
B. Principios Eticos Basicos
1. Respelo a las personas
2. Beneficencia
3. Justicia
C. Aplcaciones
1. Consentimiento informado
2. Evaluacion de riesgos y beneficios
3. Seleccion de sujetos
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A. Limites entre practica e investigacion

El término "practica” se refiere a
intervenciones cuyo fin es acrecentar el
bienestar de un paciente individual o de
un cliente, y hay motivos razonables para
esperar un éxito. El fin de la practica
medica es ofrecer un diagndstico, un
tratamiento preventivo o una terapia a
individuos concretos

Investigacion denota una actividad
designada a comprobar una hipotesis,
que permite sacar conclusiones y como
consecuencia contribuya a obtener un
conocimiento generalizable (teorias,
principios). Se describe generalmente en
un protocolo formal que presenta un
objetivo y un conjunto de procedimientos
disenados para alcanzar ese objetivo
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La regla general es que cualquier actividad donde haya un elemento de
investigacion, esta investigacion deberd someterse a revision para la
proteccion de los sujetos humanos.




Segunda parte

Se basa en 3 principios éticos:

1) Respeto por las personas
2) Beneficencia
3) Justicia




Respeto por las personas

2 convicciones: —
-Los individuos deben ser tratados como agentes
autonomos: se refiere a que deben ser capaces de deliberar
sobre sus propios fines y actuar de acuerdo a ellos

-Las personas con una autonomia mermada estan sujetas a
proteccion.




Beneficencia

Implica no solo respetar sus decisiones y protegerlas de danos, sino
también procurar su bienestar

-No hacer dafo a las personas

-Procurarles el maximo de beneficios y el minimo dafio posible.




Justicia

Exige que haya equidad en la distribucidn de los esfuerzos y de los beneficios en
la investigacion

Usar procedimientos razonables, no explotadores y bien considerados para
asegurarse que se administran correctamente.

(1) a cada persona una parte igual

(2) a cada persona segun su necesidad individual

(3) a cada persona segun su propio esfuerzo

(4) a cada persona segun su contribucion a la sociedad
(5) a cada persona segtin su meérito
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Tercera parte

Dedicada a senalar algunos requisitos que se aplican en la investigacion:

1)Consentimiento informado: dar la oportunidad de decidir su participacion en
el proceso terapéutico o de investigacion, Se provee cuando se les suministra
informacion suficiente y adecuada a su comprension y se solicita su
voluntariedad en el experimento que se lleva acabo, quedando siempre abierta
la posibilidad de retractacion.
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2)Valoracion riesgo/beneficio: «riesgos» se refiere a la probabilidad
de que se produzcan dafios en las personas que participan en la
investigacion medica. Por tanto, los beneficios de salud previstos
deberan compensar el riesgo que corren esas personas.

Riesgo

Beneficio
T

3)Seleccion de los sujetos de investigacion: la determinacion de grupos
que deben participar en la investigacion y grupos que no deben hacerlo,
deben en hacerse en funcion de su capacidad o incapacidad para soportar
las cargas que esta supone y no por la facilidad de lograr su consentimiento
debido a su fragilidad de salud o su marginada.
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