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PROYECTO DE LEY

E1 Senado y 1a Honorable Cimara de Diputados de la Provincia de

Buenos Aires sanctonan con fuerza de

LEY

Articulo 1° — Apruébase la GUIA DE LAS BUENAS PRACTICAS DE
INVESTIGACION CLINICA EN SERES HUMANOS, que como ANEXO | forma
parte integrante de la phresente Resolucion.

Art. 2° — Esablécese mDE LAS BUENAS PRACTICAS DE
INVESTIGACION CLINICA EN SERES HUMANOS, tiene como objetivo normalizar
las actividades vinculadas con las investigaciones clinicas en seres humanos con el
proposito de asegurar el respelo de los valores éticos, los derechos, la scguridad y la
inlegridad de los sujetos participantes.

Art. 3" — .]Ja GUIA DE LLAS BUENAS PRACTICAS DE INVESTIGACION
CLINICA EN SERES HUMANOS sera de aplicacion obligatoria en los
Establecimientos Hospitalarios v Asistenciales e Instituios de Investigacion Provinciales
y Municipales.

Art. 4° — Los oreanismos encargados de autorizar. fiscalizar y controlar
procedimientos operativos relacionados con investigaciones clinicas incorporaran la
GUIA DE LAS BUENAS PRACTICAS DE INVESTIGACION CLINICA EN SERES
HUMANOS que se aprueba por el articulo primero de la presente como parte de los
reglamentos especificos aplicables, segin la naturaleza dc! estudio, producto,
tratamicnto o procedimiento en investigacion, mediante el dictado de la ngrmativa

pertinente.

Dr.F CO A CAVIGLIA
iptiado
Blogue rent.e para la Victoria

H, Camara dos Pcia. Bs. AS.



Art. 5" — El régimen aprobado por el articulo 1° de la presente resolucion serd ap]icablé
a toda investigacion en seres humanos.

Art. 6° — EI MINISTERIO DE SALUD serd el ¢rgano de aplicacion de la GUIA DE
LAS BUENAS PRACTICAS DE INVESTIGACION CLINICA EN SERES
HUMANOS quedando facultada para dictar las normas reglamentarias, interpretativas y
compiementarias que resulten necesarias para el cumplimiento de las Buenas Practicas,
asi como las correspondientes a su actualizacidn, sin petjuicio de la competencia
especifica de los organismos descentralizados dependientes de dicha Secretaria.

Art. 7. — De Torma.
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FUNDAMENTOS

Que si bien por una Resolucion 1490/2007 del Ministerio de Salud de la Nacién se

l . . .
proponia la adhesion a las Provincias, entendemos que la naturaleza y relevancia de la

(?nz'ltic‘a BIOETICA involucrada debe dirsele el adecuado nivel de LEY y no una mera

: ll ispos,ibién administrativa.

| . .
Que los progresos en el ceidado médico, Ia prevencion de enfermedades, y la salud

i

blica en general dependen del conocimiento de los procesos fisiologicos y

veshgacmn clinica,

R ue I I investigacion resulta necesaria para continuar con los avances que permitan

lv

i elomr la calidad de la salud y la prolongacion de la vida.

e

ue a tnwes de la investigacién clinica, un producto o fratamiento gque constituye una

!“F

moveddd, se somete a la realizacion de pruebas cientificamente validadas a fin de

gl_emost ar la eficacia y seguridad del producto propuesto, mediante el aporte de la
cull . L -
qndenc“m surgida de la realizacién de pruebas o ensayos clinicos.

‘Que se ha registrado en los iiltimos aiios un intenso desarrollo de la investigacion

‘lmlca debido al aumento de las actividades vinculadas al desarntollo cientifico

elammlmdo con el mejoramiento de la salud humana, tanto cn el conjunto de

org mmknos entidades e instituciones del sector publico nacional y de las
I '

0
e

iy

»'roanmacmncs universitarias, como del sector privado.

e la libertad para el desarrollo de la investigacién clinica en scres humanos tiene

i

]
&t':)mo limite el respeto a los derechos y libertades esenciales que emanan de la
l |

I
llahtumlcm humana, consagrados en la Constitucién Nacional y en los Tratados

gntt,mauonale:. incorporados a la Carta Magna con rango constitucional.

e

1

Que t0|da investigacion que involucra seres humanos debe basarse en el respeto de

' lalt)rese éticos fundamentales y estar regida por el respeto de Ia dignidad de las personas,

|

J
|
|
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"e tar y la integridad fisica v mental de quienes participan en la investigacion

!
i'
.émlsmo resulta un principio ético de caricter universal a ser observado en toda
:éacu’m clinica la obligatoriedad de utilizar procesos de consentimiento informado
j 'la previa al reclutamiento de sujetos de investigacién, asi como la proteccion de
i‘vulnerables ¥ la no discriminacion de personas en razon de su condicién fisica,

115t0rial v datos genéticos.
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it

fe consecuencia resulta imprescindible abordar metodica y sistematicamente tanto

n

cuestiones éticas, como la validez v significacion cientifica que surgen a partir de

.—

K=

a 1vest|g1c10n en seres humanos, formulando las directivas que recepten los

o gl

ncnpms éticos a los que deberd ajustarse la actividad de la investigacion clinica.

lmhlendose establecido los principios éticos aplicados a los estudios clinicos en las

I

;chrﬁcwnes Internacionales de Dercchos Humanos y Etica de la Investigacion dc

- -

rem:berg (1948), de Helsinki (iltima version Japon de 2004) y en las Guias

emclonales para comités de ¢tica que evalian investigacion biomédica (OMS 2000 —

o —

anuacum Mundial de la Salud), asi como en las Guias Eticas Internacionales para la

=0

estwauon Medica en Seres Humanos (CIOMS 2002 - Consejo de Organizaciones
-|

i
:tcrnacmnalcs de las Ciencias Médicas), y cn la Reglas éticas para la investigacion en

SCS rcubdesarro]ladm "Nuffield Council on Bioethics” (2002 Gran Bretaiia), resulta

bcu wo establecer las pautas que hagan posible su aplicacion.

lns Comités de Etica en Investigacién Biomédica desarrollan una labor

(¢

i
[="
e

mental en la vigilancia del respeto de las pautas éticas en la investigacion clinica.

Iaé Bucnas Practicas Clinicas son estandares éticos y cientificos internacionalmente

ptados que establecen parametros para el disefio, conduccion, registro y reporte de

=y
== ?-—4"

e%tildios que envuelven la participacion de seres humanos, cuyo cumplimiento

=

J: oura que los derechos, bienestar, seguridad y dignidad de las personas que participan

I

nilos I:msmm se hallan protegidos y son respetados.
g

ue dichas pautas constituyen estindares de calidad que impactan en la seguridad y

' '
hilneﬁtgr de los sujetos de investigaciones biomédicas relacionadas con estudios de

' ]‘;

‘ |
rlg)ccsoq fisioldgicos, bioquimicos o patologicos; respuesta a intervenciones fisicas

icas o fisiologicas, estudios controlados de diagnostico, prevencion o terapéutica

§e mf(%los para demostrar una respuesta generalizable especifica y estudios disefiados

i - , . . . .
é,etermmar la respuesta individual o de comunidades, a medidas preventivas o

A
rapduticas.
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*Q!:ﬂe s¢ han tenido en cuenta para su elaboracion los estindares operacionales
PR . . - .
éa]sgfiabl %:ldos en ¢l Documento de las Américas sobre Buenas Practicas Clinicas,
n i
R
’ ‘ﬁip!robldo por la Organizacion Panamericana de la Salud, ¢n la Repiliblica Dominicana,
W '!!L i
~eld deimarzo de 2005,
B
¢ i!¥ ‘k
A ,ll.le I fs ulta necesario orientar acciones a fin de que los organismos, entidades e
y '
i, . . L. . , . . . .
;lhp.}gtltl 'ﬂl nes del ambito ministerial, asi como del ambito provincial que decida su
LY
" "‘ E' - - - . 3 v » s -
;-m%[shes an, incorporen los principios establecidos en las Buenas Practicas Clinicas en el
G0
g gtf::j;%zln(}llo de las actividades vinculadas a la investigacion clinica con seres humanos
LR
i
B
IHPRESENTACION
4 F‘.Lﬂ
i . . . L . ,
Con gierta regularidad se publican en los diarios noticias relacionadas con las células
oy g f

hadrg | Probablemente, debido a los resultados algo desalentadores de las terapias

dencticas. se vuelca la esperanza en la biologia celular, para dar solucion a

enfermedades inctirables como la diabetes, el Mal de Parkinson, el Alzheimer y muchas

b
bienf aun nos hallamos muy distantes de estas perspectivas, no se puede perder de

.il ?

wijsta Kjue la falta de regulacién o control de estas técnicas podria desencadenar en
1)

D
)
w

!
i
‘cocupan[es conflictos y practicas extremas y peligrosas.

i ,

!é":Z es{e contexto, el nucleo sustancial del presente trabajo consiste en la traduccion de
|;!1§:Eex’i£acto pertinente a la legislacion extranjera, del extenso informe elaborado por el

‘ d;::['f)ula ;o Alain Claeys, integrante de la Office Parlementaire d’Evaluation des Choix

i

‘ :S!C;D;lenél;glqueﬂ et Technologiques, que ingresara a la Presidencia de la Assemblée
;;i:'Llam;wj le de Francia. el 6 de diciembre de 20061, debido a que el Parlamento francés

_!qlcfglhclélfrplonuncwse en 2009, tal como lo prevé la ley de bioética de 20042, en lo
Ir‘lﬁ',:‘eng![’FE a la investigacion con embriones, para decidir si la transposicion nuclear puede

i .
ser auterizada en Francia.

: Este informe. de suficiente claridad para lectores no especializados, refiere la situacion

‘ aq‘%ua] el avance de las investigaciones relacionadas con la biologia celular humana,

0 N . . . - . . » .
pa!ra Ig,cual se realizaron entrevistas privadas y una jornada de audiencias pablicas en

X ¢
: nqwembu de 2005, donde se reunieron tos investigadores franceses mas destacados, en

i

; i
&,|"I momento en que sonaba el escéndalo coreano - al que el mismo autor alude - e

mclusb trastados al exterior (Corea, Alemania. Estados Unidos, etc.)

\ \i‘, .

1temdo del estudio. lejos de abundar en reflexiones éticas. ofrece un amplio
lll
'3ma que permite tomar conciencia de la envergadura de este tema en que, tal




il . e - .
pE‘nocmtlcaS, sitios Web, informes exhaustivos en diferentes idiomas y glosarios

‘I‘

i
il
ydestaca el Diputado Claeys, se deben conciliar los siguientes tres aspectos: el

a la libertad de pensamiento del investigador quien debe considerar los limites

1sociedad espera para su actividad, los derechos de los enfermos que desean

F su sufrimiento v sus esperanzas de curacion y, sobre todo, el respeto a la
i crd y al cuerpo humanos.

'Ifésto, podemos sintetizar que el punto en conflicto radica en las implicancias ético
quue suscitan la utilizacion y creacion de células madre embrionarias para fines

gativos, la donacidn de ovocitos v el riesgo de comercializacion de las células
1

efr una vision completa, forma ademas parte del trabajo un informe con legislacion

hACi %al referenciada y un andlisis de ésta, elaborado por el Departamento de Estudios
b

SR ‘ﬂ . - - - -
sociales de nuestra Direccion, un listado de documentacion relacionada (noticias

. \‘
\
fjatrcos) y un glosario de elaboracidn especifica que incluye la terminologia
by
i

;c,éurrvnte en la traduccion del fragmento mencionado, obtenido de diferentes fuentes.
iim;,lunl]ios ademas, como archivos anexos, una resefia de la legislacion nacional y
dc@%unﬂéntos representativos de la posicién de la lglesia Catolica.

: iil, E‘E legslacnon argentina, como se observara, regula puntualmente las células madre
(jl)tfwér:]!itoras) hematopoyéticas, a través del Instituto Nacional Central Unico
d ond{;lt!mdor de Ablacién e Implante (INCUCATD
il i*GlSl ACION NACIONAL

i

E ULAS PROGENITORAS HEMATOPOYETICAS

-i]3|11¢11()p0yL5|5 es el proceso [fisiologico por el cual los seres vivos mantienen la

htinviidad de la generacion de las células que circulan en la sangre v en los organos
T]mm oldgicos. Este mecanismo, sostenido a lo largo de la vida, se localiza en la

|

g 'duia Gsea.

.

- lias celulas progenitoras hematopoyéticas se originan durante el periodo embrionario en

l
i
- - :
;saci’(l vi.ino y luego en el mesodermo paraadrtico. Durante las primeras semanas, el
!i | [l
amando lo toma la unidad hepatoesplénica pero a partir de la decimosexta semana de

I

'Ea lphautei ina, la médula osea alberga estas células para que prosperen y generen a su
iho1E
bge te. Estos cambios explican el importante trafico de progenitores hematopoyéticos

]
0
t
La n! la vida fetal. situacion que cambia pocos dias después del nacimiento, cuando la

medula o6sea se constituye en forma exclusiva como ¢l sitio de produccion. Resulta

LS
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tl
ECO cntonces que, la unidad feto-placentaria tenga una riqueza considerable en

e S e

°§§:_~ S
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ulas progenitoras pluripotenciales circulantes.

o ,
"euqte un volumen residual en el lecho placentario. €sta sangre entonces tiene un

TR ISR "—_'—T—

S
==

i

[ el

y I
@vado nimero de progenitores hematopoyéticos. La observacion de este hecho

e o i

' ' - .
;FmIHO la hipdtesis de que se la podria utilizar como una fuente equivalente para un
3 , ) . .

spt'a'hte de médula dsea en el total recolectado de la sangre placentaria, mediante la

[

p—

1C|'0n del cordén umbilical.

| 1

S cblulaq madre (stem cells) 6 progenitoras se han comenzado a utilizar para la

_‘_“4
==
Beorees

ccuperacion de enfermedades ya que por su condicion de progenitoras, son
1
onelnovables y capaces de regenerar uno o mas tipos celulares diferenciades. Un

i)
o e

e

mplo de etlo es el caso particular de las células de la médula sea, capaces de generar

oo o

0s! ]bs tipos celulares de fa sangre y del sistema inmunitario.

,_+
R R
o=

la| legislacion argentina se define por trasplante de células progenitoras
1at;c§poyéticas a la infusion de esas células que provengan de: médula Osea, sangre
l
& |1’éi‘gca. cordén umbilical y/6 higado fetal.
;al Lcﬁl 24.193 regula, en el Ambito nacional, la ablacidn de organos y tejidos para el
‘mpiahle de los mismos de cadaveres humanos a seres humanos y entre seres humanos.

I
il
ltart (L,ulo 2° de su Decreto Reglamentario 512/95 (10/04/95) BO 17/04/95, considera

O - O 5T
S dmpe e

=
Tl

o _]practlca de técnica corriente la abtacion y el implante de médula dsea,

[endiéndose como tal a la obtencion y posterior infusién de las c¢élulas progenitoras

n”lwpoyeﬂcas

nltmalmenle la Resolucion INCUCAL 082/2000, aprobo las normas para la habilitacion

It rehabilitacion de establecimientos asistenciales y equipos profesionales con destina

I

Ha movilizaoi(’)m recoleccidn, criopreservacion vy trasplante de células precursoras

-

fan iy

i I s, . . . . .
aﬂw*nat(?'poyetlcas; derogando toda norma anterior e introduciendo las modificaciones en

e

T .
ey

: + " . ~ .

ateria de recursos fisicos, tecnologicos y humanos con el fin de garantizar resultados
1l
;tiiiapélqticos adecuados.

¥ :

P,? tegiormente, y mediante el Decreto 1125/2000 el PEN incorpor6é al listado de

|
L E’!Ct]OEI'S autorizadas, establecido en el citado articulo, la ablacion e implantacion de
i
&

T

P

"Dz‘i-do ‘);umbll:cal, entendiéndose como tal a las células progenitoras hematopoyéticas,
e , -

,e-fx]ste ites en la sangre que permanece en el cordon umbilical y ta placenta luego del
i ,

alt nblamlento.

S

Jjali. ]le 25.392 dispuso la creacion del Registro Nacional de Donantes de Células
F

b i

Progeni 'toms Hematopoyéticas, constituyendo su sede en el Instituto Nacional Central
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ico Coondmadon de Ablacién e Implante (INCUCAI) resultando, no sélo su

1
*éamsmo de aplicacién, y depositario de los datos identificados y de filiacion de los

ﬁitenuales donantes, sino también el encargado de registrar toda la informacion

i

:1vada de los estudios de histocompatibilidad de Células Progenitoras
i

ﬁm'at(bpoyéticas realizadas en los Laboratorios. Se delegd en ese Instituto, también, la

Vol . . - ., . .
g pmpsablhdad de intercambiar informacién con todos aquellos paises con Registros
,'mila\!res a los creados por esta ley. para una mas amplia y rapida cobertura de quienes
I

direquieran. En su ulllmo articulo invita a las Provincias a adecuar sus respectivas

g o e

SeETTTE Uta__—:T' ===

|slzl.c1ones y Normativas Reglamentarias a las disposiciones de la esta ley.

través de su reglamentacion. el Decreto 267/2003 (13/02/2003) BO 14/02/2003, se

ﬂ..

flpularon tres niveles de operatividad del Registro: centros de captacion de donantes,

(L™

m‘cis de tipificacion de dadores y centro informético.

=

I S sl ey

t
combo era necesario definir las caracteristicas y normas de funcionamiento de los

ncdé de Células Progenitoras Hematopoyeticas (B-CPH) provenientes de la sangre

[
L. , . . .
centaria y del corddn umbilical. con destino a ser empleado trasplantes de pacientes

can palto]oglas diversas, sin donante compatible dentro del ambito familiar; se dictaron

e 3 iy

i . .
ersias resoluciones en ese sentido.

pnmcna resolucion det INCUCAL, la 129/2003, establecid los criterios para la

blhtd(:lon de los establecimientos asistenciales y la autorizacion de los equipos de

(‘ﬁesmnales para la realizacion de la infusion de CPH de donantes vivos no

!Iacmnados
S

i el ’Junto 6 de su Anexo |, se resolvia que la selicitud de ingreso de CPH proveniente

i

un.Remero 0 Banco extranjero para trasplante, se hiciera guardando acuerdo con lo

d

Hl

%:s{"ableudo por la Resolucion INCUCAI 120/97, habilitando sélo a aquellos
€

o

i I
'tou‘i;iados para la practica de infusion de CPH provenientes de donante no

Hi . . y
'Esjmblecmncntos y profesionales que se hallasen previamente habilitados y/o
U

Il
l
¢ I!acm;nado.

i Seg'; inda Resolucion INCUCAL la 116/2004 (20/05/2004) B.O. 27/05/2004 dispuso

0 prg ¢s0s de busqueda de donante no emparentado para pacientes de nuestro pais con

L]
idicacion de trasplante de CPH (provenientes de la médula dsea, sangre periférica o

i

J
idm

‘;l :”! umbilical) que debieran reatizarse en registros del exterior del pais, que se
" |
i
ef'jectuanan exclusivamente a través del Registro Nacional de Donantes de Células

ik

;ﬁltOl as Hematopoyéticas.
b
I

j

S

e

.




: Con la{Resolucion 7700/2004 APE (22/07/2004) B.0. 27/07/2004 se implementd un

“jE)cecHi.miento especial, de urgente subsidio. para solventar procesos de busqueda de

"1an:t;c no emparentado para pacientes de nuestro pais con indicacion de recibir

spL ante de Células Progenitoras Hematopoyéticas.

ite la Resolucion 319/2004 del INCUCAIL (04/11/2004) B.O. 16/11/2004 se
|

.-d‘plobqlon las normas necesarias para la habilitacion de bancos de células progenitoras
i
he

.
an
|

1A il
i matiopovetlc:ds {b-cph) provenientes de la sangre de la vena umbilical y de la placenta.

e
!
gia n IiaiResoluc:]on 52/2006 INCUCAI (14/02/2006) BO 23/02/2006 se dispusieron los

I
Vi !0|es arancelarios para la facturacion de los procedimientos de biisqueda en registros
Al

ri;[enndc:lona]cs de donante no emparentado. de procuracion de células progenitoras

hematopovetlcaq para pacientes de nuestro pais con indicacion de transptante y de
I

pipcuidmon de leucocitos para infusion.

i

'.
,iillas ya clasicas aplicaciones en enfermedades malignas hematologicas, aplasia

uu‘

S
G~
D..
o)
‘L—"

. deficiencias congénitas v otros defeclos congénitos: se le adicionaron las

i1 o

£ ——
(')""'—

|0ncs terapéuticas necesarias para las afecciones neoplasias solidas que permitieron

m:nun significativamente, la morbimorbilidad con remisiones completas, sobrevida

|

cn
i

- G

)
Se=te

*eumcdad o sobrevida total en pacientes con afecciones hematologicas, hemato-

=t
SRl
[%)
O

i

"
16 it gicas y oncoldgicas en general.
Pdn e!lo como se¢ hacia imperioso clasificar las indicaciones médicas para el uso de las
|dendas células en los distintos tipos de enfermedades, merced a la Resolucién

l ICU(JA] 309/2007 (27/09/2007) B.O. 05/10/2007. se aprobd la clasificacion de dichas
i

rzdlca[élones médicas para transplantes antélogos, alogénicos y noe relacionados, de
e |
cf Iulas progenitoras hematopoyéticas provenientes de la medula dsea, sangre periférica

_‘c -

rsan re de cordon umbilical y la placenta, Por ello se dispuso la creacion de la

‘M

,\‘flta dose a los jefes de todos los equipos habilitados en todo el pais para tal practica,
i

o .
a.ﬂnlegar la misma. asi como también a un representante de la Sociedad Argentina de

é

.Com l.lon Asesora de Transplante de Células. Progenitoras Hematopoyéticas,
I
1

i

_‘ ]lbmd}l@loma y a uno del Grupo argentino de médula ésea (GATMO)
II!I —E“LAS INVESTIGACIONES SOBRE EL FUNCIONAMIENTO DE LAS
C‘II LULAS HUMANAS. PARTE IV: UNA INVESTIGACION A REALIZARSE ¥

/\BSOLU[AM!;NI PAGS. 97 a 127, POR FEL DIPUTADO A. CLAEYS.
Hladut:aon

(IN_ota.-; Cuando la nota al pie pertenece a la obra integral del Diputado Claeys, se indica

1

fl

Siilfnumu acion original.)
1

i 4
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]JL ISE S DE LA UNION EUROPEA. DIVERSIDAD DE SITUACION

I
M
.. Phésen tdlemos brevemente la situacién de diversos paises de la Unién Europea en

I
Eiiler h de células madre embrionarias humanas, va que no plantean problemas
!
i

i
“ff:“slﬁ)ecmcos las células madre adultas.

L AUSTRIA

%L pr linmpales leyes relativas a células madre embrionarias son la ley sobre técnicas
g;netlcléls y la ley sobre procreacion médica asistida4.

:I‘J"lptflﬁel texto sancionado en 1994 y modificado en 1998, trata sobre los analisis

;neticos humanos, terapias genéticas y organismos modificados genéticamente. El

ézgundlp data de 1992 y fue modificado en 2001 y 2004. Regula la inseminacion
|

Mo L . . . ;
[t;lﬁcl'll y la transferencia embrionaria.

___(3‘4

i)

,,.1? Lla
o

A

H’om bre y la Biomedicina (Convencion de Oviedo)S y su protocolo adicional por

ﬁ, Ul - lea ultima fey. las células susceptibles de desarrollarse, es decir los ovocitos
i
fifetun jados y las células madre embrionarias que derivan de los anteriores, sélo pueden

grvir pala la procreacion médica asistida. Su utilizacidn terapéutica y la investigacion

elativai a las mismas estan prohibidas. En consecuencia. la transposicion nuclear esta

.@hltlda. Este texto prohibe igualmente cualquier intervencion en las células
|+

mi 1%1165

!
i
u'stual rehusd suscribir la Convencidn del Consejo de Europa sobre los derechos del

it

r
onmqluaa las reglamentaciones ausiriacas mds severas y mds explicitas.
[

BELGICA

|
Ei m%stwamén sobre embriones y células madre embrionarias estd regulada por fa ley

=l L de mayo de 2003.6

1
Segln Ie}:l articulo 3 de esta ley, la investigacion sobre embriones humanos in Vitro esta

‘H

B L

ttorizada si, principalmente:
I

)osae! un objetivo terapéutico o aspira al avance de los conocimientos en materia de
| i P !

' Jt‘tllldad esterifidad, transplante de organos o de tejidos, prevencion o tratamiento de

I
1ft,|11|1edades

esla basada en los conocimientos cientificos mds recientes y satisface las exigencias de

il .l
i

- .:,._-_.__-'.-t.;;.;_m;__......-:;.__"‘_‘-@.-..;c:

s = -

ool .
a |11*€l’0d0|001‘1 correcta de la investigacion cientifica,

Se ere*ctud en un laboratorio autorizado,

i
St e]t[ulld en un embrion durante los 14 primeros dias de desarrollo. no incluyéndose

" i i
‘pel (Fido de cangelacion,

no et\'lﬁtc un metodo alternativo que posea una eficacia comparable,

=




=

il

pueda SlCI logrado por medio de la investigacion en embriones supernumerarios,
fi
g
l

interesante destacar que, el segundo parrafo de este articulo 4 trata de regular el

tr
=
=
=

ey

[=]
=
e
=

ha de la donacion de ovocito previendo que la “estimulacion de 6vulos esta

g
L
g florizada si la mujer aludida es mayor, da su acuerdo por escrito y si esta estimulacion
i
' :?;ia |le; tificada cientificamente™.
iy
E;!ialt[cLilo 6 de esta ley prohibe la clonacion reproductiva.
i
!‘ . ., .
STgun fbl servicio cientifico de nuestra Embajada, la investigacion sobre las células
-
nadre embrionarias no parece ser un tema de debate politico.
i i
$31t CHIPRE
N

1 . - . I sy
] hayél‘actualmente en esle pais ninguna legislacion especifica sobre este tema.

iPUBLICA CHECA

yidel 12 de mayo de 20006 dispone la prohibicion de crear embriones humanos para
ok
zat, investigaciones (prohibicion de transposicion nuclear), Por el contrario, es

H} . | - ) . e " ;
- pfpS]bIe( efectuar investigaciones sobre los embriones supernumerarios provenientes de
{i

*letipr ocreacion asistida, ya sean checos o importados.

I
| E\’] i
ifita ley autoriza la creacion de nuevas lineas de células madre de origen embrionario.

_T:'a_-T

N
in GS[IEHCIOI] solo puede realizarse sobre lineas creadas nacionalmente o importadas

F

(o
oy

palses que respeten las leyes y reglamentos de la Republica Checa o sobre embriones

o
J_'—_..,-.....

S

‘pe||| umelal i0s provenientes de la procreacion asistida. Esta investigacion sélo puede

£
i‘ﬂ[iih? il se si conduce al desarrollo del diagnéstico y al progreso terapéutico. una vez
efgi Ladg los recursos clasicos de la experimentacion en animales.
1[%1' la :[jjniversidad Masaryk de Brno. el departamento de biologia de la facultad de
ij%dim;:%a reune alrededor de cincuenta personas que trabajan en células madre
;
eriitlbrif)lilm ias y adultas humanas v en células madre embrionarias animales.

4

5 ‘1 REPUBLICA FEDERAL ALEMANA7

g
¢ i La le"lc;lamon

1 L el texto original se lee “République Fédérale d*Allemagne”
I

j l‘a?! ley sobre la proteccion del embrién del 13 de diciembre de 1990 vigente desde el 1°

s
d l'enﬂo de 1991 prohibe principalmente:
U . —
I credcion de embriones humanos con fines de investigacion,
titodatutilizacion de embriones humanos con fines distintos a su conservacion,
B ;
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lonacion,

reacion de quimeras y de seres hibridos a partir de animales o de humanos (...).
bargo, la ley del 28 de junio de 2002 autoriza a los investigadores alemanes a

cibaldl. sobre fineas de células madre embrionarias humanas importadas a condicion de

S e

e hubieran sido establecidas con anterioridad al 1° de enero de 2002,
3
3 ta fecha fue fijada antes de la entrada en vigencia de la ley para evitar que la

e

tori;7acic')n de importacion incite la creacidn de embriones supernumerarios en el

b

\Jt[dmg:lo Solo las células producidas a partir de embriones supernumerarios

"Clal_mente creadas con fines reproductivos y que ya no ¢onstituyen mas un proyecto
3 jid

%ﬁrent'zi'l pueden ser importadas pero sin contrapartida financiera.
? il
’ 1alnl1'§:nte, esta importacion de células madre embrionarias y la utilizacion de
3 . . .

nbriones no deben violar las reglamentaciones de los paises de donde provengan las

élulals'uni la ley alemana del 13 de diciembre de 1990.

5 P |oyectos de investigacion
i

,rii)s p10veoloc de investigacion deben ser examinados y evaluados por la Comision
'll

9111|an de Etica de investigacion sobre las células madre, a fin de determinar si

f)?rres'}j';onden a las exigencias legales y se justifican desde un punto de vista ético.

- . . . . : o
1 laiR. F. A8, como en Francia, estan autorizadas (nicamente las investigaciones
VI

.

;§:fbre reélulas madre embrionarias  humanas susceptibles de permitir progresos
lggapé.ﬂliticos mayores ¥y que no puedan ser realizados por un método alternativo de
%11caua comparable. Actualmente estan autorizados 19 proyectos de investigacién a
'[fﬁjitll :dle células madre embrionarias humanas.

H?s dnferenc:as de legislacion entre Francia y la R.F.A. hacen muy dificiles las

|!1

_,g 1!Cbate enlaR.F. A,
J
i

éé pc:amones franco-alemanas en esta materia. No existe actualmente ninguna.
|
G

no lse observa. la ley alemana es muy restrictiva. La reglamentacion de la fecha de

pmtamon de las células lﬂddle se encuentra en ef centro del debate.

S éllznm‘lcoq critican pImCIpaInu.n[e los riesgos de sanciones que corren los

#
33 H A . .
sobre celulas madre embrionarias creadas luego del 1° de enero de 2002.
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ésdeljun punto de vista cientifico. estiman que la calidad de células madre
i Eh :

+&mbripharias humanas disponible en la R. F. A. se deteriora con el tiempo.

|
|

1 palf'ecer, el gobierno aleman no desea modificar el estado actual de la legislacion
|

yle principalmente en lo que respecta a la fecha limite de fabricacién de células

dref; Se observé que numerosas dificultades en la negociacion del 7mo. P. C. R. D.9

' e IR . e
debian a la posicién alemana en este lema. Numerosos cientificos alemanes temen
t

[ :‘e sﬁl bais acumule un retraso considerable en este ambito y, por este hecho, una fuga
i
1

Lk 1
'decerebros.

of- DINAMARCA

]

| |

[ta ley danesa de 1997 sobre procreacion médica asistida fue modificada el 1° de
i

s p[lcmble de 2003, permitiendo de este modo la investigacion sobre las células madre
cfnbnohai ias humanas, con el tinico fin de adquirir nuevos conocimientos para mejorar

ipombllldad de curar enfermedades.

===

transposicion nuclear esta actualmente prohibida.

o8,

—

=

creacion de lineas de células madre embrionarias es posible a partir de embriones
N
pernft merarios, Unicamente para un proyecto de investigacion aprobado por el Comité

P Y

c:onial Danés de Etica Biomédica. v tras el consentimiento de la pareja de donantes.

i_ ES:F‘ON]A: LITUANIA, LETONIA

GRLCIA

Iey del 23 de diciembre de 2002 autoriza la utilizacidon de embriones

s
¢ las'personas involucradas.

ista tey prohibe de manera explicita la transposicion nuclear.

Eéi’?ANA

!! ?s[d 2003, la ley sobre reproduccion asistida prohibia tanto la creacion como la
i
uul‘lllmacnon de embriones sanos con fines de investigacion cientifica
1
[?a: ley'del 21 de octubre de 200310 autorizd la investigacion. a partir de células madre
s
i)
|:10vementes de embriones congelados supernumerarios que ya no fueran parte de un
?“I'
[
plbyecto de paternidad.
I . L . ,
Esta Imq]acnon fue precedida de dos iniciativas realizadas en Andalucia y en la
1
ﬁlmunrdad Autonoma de Valencia. En efecto, en estas dos regiones, varias lineas de
b
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J
i man@s cen anterioridad a ser legislada esta practica en el ambito nacional.

it

L
: géluldslmadlc embrionarias humanas habian sido creadas a partir de embriones
Tk
i
i"

Cign e!ljlegreso del P. S. O. E. al poder. estas iniciativas locales fueron incorporadas a
Rl

lin sepﬁiembre altimo. el gobierno espaiiol anuncié la elaboracion de un proyecto de ley

5
I
' 'tg-ndlente a autorizar la transposicion nuclear, que se someterd a la aprobacion de los

. ‘fr-‘
cjl Jutados espaioles.
a

‘1'0 FINLANDIA

i . - .

hE:‘llnlandla s¢ encuentra en una situacion un poco ambivalente. En efecto, la ley no
pcumu, de manera explicita ta transposicién nuclear, pero se acepta que esta técnica,
'pflll no hallarse prohibida explicitamente, sea ‘“‘admitida” solo en el marco de

;lﬁ;\leshuac:ones clinicas.

L ley. =sobre la investigacidon de 1999 autoriza la creacion de lineas de células madre

—(D‘—‘

ntqbll(?)nal las humanas, a partir de embriones supernumerarios provenientes de la
ot !

Lo

tlli?amon in Vitro y cuya fecha de conservacion haya expirado, en principio tres

K
X
al‘ﬁos FI consentimiento de ambos donantes de gametos es necesario antes de comenzar
|
c

1

ﬁ;a]qu e investigacion y es indispensable una aprobacion previa del Comité de Etica.
.t !
e i Ley,45/2003, de 21 de noviembre. por la que se modifica la Ley 35/1988, de 22 de
| b!wenéwébre. sobre Técnicas de Reproduccion Asistida. (Vigente hasta el 28 de mayo de
N l.

:
2006) 3

iF
Alt'ip //moticias.juridicas.com/base_datos/Derogadas/r0-145-2003. html
]I .‘Il Se refiere al Proyecto de Ley de investigacién biomédica. (121/000104). presentado

61113/09/2006 y que fuere sanciondo definitivamente. Se trata de {a ley 14/2007 del 3 de

e

: ilio de 2007 (BOE n. 159 de 4/7/2007)
4l

\l/él texto en:
| Iiljtp://!/,\‘!vwvv.boe.es/g/es/bases_datos/doc.php‘?c:olecc:ion:iberlex&idZZO(ﬁ/I 2945 .

o ., ) . )

Hab da cuenta de esta reglamentacion flexible, se desarrollaron en Finlandia centros de

lnvestluacmn en esta materia, en Helsinki v en Tampere.

1535 'UNGRIA

:jl!i
1

|
La legislacion de este pais data de mediados de 1990 y se asemeja a la de la R.F. A, es
! l

}
i, v, .. . . iy s -
decir tque la clonacion reproductiva estd naturaimente prohibida asi como la
i

f;l1
tmnsposicién nuclear.
l:sta u1 actividad un cierto nimero de centros de investigacion en el campo de las

cl:‘lulas madre embrionarias humanas. Las lineas utilizadas son las que figuran en el



li . . .
Lc Constltumon de Irlanda garantiza el derecho a la vida pero no proporciona una
A ’

élehmcton legal de la “persona por nacer™.

b Dsta snhacnon crea un vacio juridico para algunas cuestiones y principalmente en lo gue

1aeépecta a la investigacion en materia de células madre embrionarias humanas.
|

},Médlcal Council of Ireland13. organismo que reglamenta la profesion médica, ha
(-1 | i

N l‘echo.lecomendauones éticas que prohiben explicitamente las investigaciones y las
[N I

i iH . L -
E\ ellmcntdcnonts con embricnes. Pero estas se refieren a los médicos v no a los

o

-seryicio de cooperacion cultural y cientitfica de nuestra embajada destaca que
T : . . .

i‘ft'ecmcamcnte fos investigadores irlandeses podrian trabajar sobre células madre
|!
' mbnonal 1as o lineas de células madre, pero es diticil saber si lo realizan efectivamente:
r i

L en tod0| ¢aso, no lo admiten pablicamente™.

Wm-wlAUA
1 |

La clonauon reproductiva y la experimentacion con embriones estan prohibidas. La

| nﬂfcsuoacnon clinica y ta experimentacion con embriones se admiten Gnicamente con
ﬁles terapéuticos y diagndsticos, con el objeto de garantizar su salud y su desarrollo,

| . X )
umcamente en ausencia de métodos alternativos.
F, ; i

!Td transposicion nuclear, asi como la produccion de lineas de células madre
I

umbn@nanas a partir de embriones supernumerarios provenientes de fecundacion in
q

i\/utao c;slan prohibidas por fa ley n © 40 del 19 de febrero de 2004. 14

T*olr el cont:ano es posible aislar lineas de células madre embrionarias a partir de fetos

!li . .
pi ovementes de interrupciones voluntarias de embarazos.
5l

i

[Fsta ]ev prevé la posibilidad de importar y trabajar sobre lincas de células madre

i I)
ﬁ%ngbnondnas producidas con antertoridad a julio de 2001. Se prohibe utilizar lineas

']‘:u"bduci'das después de esta fecha.

o

Hablda cuenta de esta situacion. un Unico grupo de investigadores trabaja, en la
Umvelsldad de Milan, en colaboracion con laboratorios extranjeros, en lineas
. p!!odumdas antes de julio de 2001,

JI?'Ot el contrario, una decena de instituciones piblicas y privadas realizan
;; ili%?estigaciones en células madre adultas. va que ninguna restriccion afecta este ambito.
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D liJi]I provecto de leyl5 se encuentra actualmente en debata en Luxemburgo. Segin este
: ‘1 ‘,:Joyec%ﬁ . no habrd posibilidad de crear lineas de células madre embrionarias humanas
UL
,h:l’ll'ﬂp?@%llﬁl las. Existe sélo una reducida actividad en materia de células madre adulias.
TR
- I\i'/,liz\LTA
ol
o 1‘ Malta no existe ninguna legislacion sobre este tema.

CET
ol
Lo~ PfAlSES BAJOS
(1 i1
: [ai: ]e} sobre el embrion de junio de 2002 autoriza la investigacion sobre los embriones

L
iper mmemnoq Por ¢l contrario, se prohibe crear embriones (nicamente con fines de

| te
[ vl

i"[vestlcrauon va que el fin de la creacion de embriones debe conducir a un ser vivo.,

i .
;L utll'!za(non de embriones supernumerarios s posible con fines de investigacion,

siiéndo.hecesario el acuerdo previo de los padres que hayan solicitado la F. 1, V16,

b

Tl cs mstltumones efectlian investigaciones en células madre embrionarias, mientras que

‘ mas deluna decena trabaja en células madre adultas.

il

1F

Py

%~ POLONIA
i
Iﬂ{ ley
o | _ .
Gﬁwo eultivo e importacion se encuentran prohibidos. al igual que la transposicion
i

rluclea%l La interrupeion voluntaria del embarazo esta prohibida, no existe posibilidad de

polonesa prohibe las investigaciones con células madre embrionarias humanas,

l“hicht;lgacmn en embriones supernumerarios.
i [
A*ir uno
it

18 - PORTUGAL
A,
:I"‘
“u
M
c%e
¥
Aétualmenle se plantea en este pais el problema del futuro de los embriones

A
A ! -, ‘e . .

%Llpemume:auos provenientes de la procreacion médica asistida. no awlorizada en
L

[?mlu”d] pero practicada desde hace veinte afios en ciertas clinicas privadas.

tl
9 %UPCLA

’s laboratorios realizan investigaciones con células madre adultas.

nguna legislacion contempla las tnvestigaciones con células madre embrionarias

[T

manas Ninguna disposicion otorga a los investigadores la posibilidad de crear lineas

(,elulas madre embrionarias humanas o importar tales lineas de células.

n—-__:_

»uecm [uvo conciencia muy tempranamente del interés y del potencial de células madre

embnonarlas humanas. Las autoridades de este pais han adoptado siempre posiciones

o s . P . .. ..
miy abiertas sobre esta cuestion, privilegiando el debate ético al establecimiento de una

lpgmiacuon demasiado estricta.
ey,
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forma parte de los primeros paises europeos que legislaron en materia de células

¢iila investigacion con ovocitos fecundados de origen humano se autoriza desde

s5ta Iey se implementd con el fin de limitar la investigacion sobre embriones humanos a

s

me;EOta de las técnicas de fecundacion in Vitro. Pero no prohibia explicitamente las

uesugamones con células madre embrionarias humanas, que podian realizarse para

rementar los conocimientos sobre el desarrollo embrionario.

e
EE=

20bl ¢l marco de investigacion con estas células madre se preciso por medio de
i
r
eas !dnecln(,es que autorizaban la utilizacién de embriones humanos si no existia otra
!

i

sy

L

‘ ‘].&C] nativa para obtener resultados correspondientes y si el proyecto se juzgaba
Wik
; I??cescuvo para ¢l avance de la investigacion sobre células madre embrionarias.
il
[ils‘tas lineas directrices preveian entonces que:
| \

los. cnpbnones humanos utilizados debian ser o bien inutilizables para una fecundacion

Ml
i:&‘iVll‘r?. O supernumerarios en términos de su duracion legal de conservacion (cinco

nos) y?contar con ¢l consentimiento de los padres,

- '—"“_-..,“Q,:‘ S

‘la produccion de células madre embrionarias esta limitada a los 14 dias siguientes,

]as aotwldades investigativas ligadas a la transposicion nuclear estdn subordinadas al
E |

amiento de un permiso de investigacion emitido por un comité de ética.

ag

Aﬁ@
P

I
t
i
]

l}faa tlaj:sposicién nuclear no estaba entonces prohibida pero si sometida a las mismas
f . 1 . o .
imitaciones éticas que las investigaciones sobre los ovocitos fecundados.

! [ i

za producci(’)n de una linea de ¢élulas madre embrionarias humanas debe respetar la ley
\

Iy ‘ .. ,

‘solbre jos bancos de tejidos humanos que reconocia al donante el derecho de negar su

) I
3t Eg I 1Zac1on.

“ " !
lid investigacion con células madre obtenidas a partir de embriones supernumerarios

e "
‘ L@ta aLllol izada tras el consentimiento de los donantes.

Hix
L’a HTI[E)OI['!CIO]"I de lineas de células madre estd autorizada,
th
La Iefr{:slamon sueca, ciertamente una de las mds avanzadas del mundo en la materia,
‘ p’ mlmo que la investigacion se desarrollara de manera notable.

-1
[
3
i I
p;i— El;‘;elstado de la investigacion
a1 ' . . . . .
?,,c} m\fe:stlga(tlon sobre las células madre embrionarias humanas se halla concentrada
N . . T - .
principalmente en las universidades e instituciones de ensefianza superior:
(AR !
R L . . ; o .
#ila Universidad de Lund posee el Centro de Biologia de Células Madre y de Terapia
![ ) ‘ o] p

. i . . . .
(elular, Reune mas de 130 investigadores.
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|

i |
el ln tituto Karolinska es el mayor centro de investigaciones sobre células madre de

d
I
{8 ecm "Fue el primer centro de Europa autorizado a realizar investigaciones sobre
|

Iu]asi‘madre embrionarias humanas.

fe ilistituto obtuvo seis lineas de células madre embrionarias humanas catalogadas en

AHL7
b

== =

a WMcademia Sahlgrenska agrupa las actividades en ciencias de la salud de la

ivenSnddd de Goteborg vy de la Universidad Tecnolégica de Chalmers. Posee dos

batg:o por ella.

i

J_e)s laboratorios de investigacion sueca gozan de créditos directos asignados por las
l‘llve:'i,%ldades 0 institutos de investigacion de los que dependen v también becas de
vestll:gamones atribuidas sobre una base competitiva. Pero atraen igualmente créditos

Niranjeros, provenientes principalmente de los Estados Unidos: N. 1. H., Juvenile

i . : L
fiabetes research foundation (5,5 millones de euros en 2002), Ministerio de Defensa de
1

Bistadas Unidos (240 000 délares en 2004).
]

Lh;ﬁ

r{"'j‘ investigacion sobre las células madre adultas es libre y se efectlia en los tres
stablecimientos universitarios precitados.

;Lnahr ente hay que destacar que Suecia esta comprometida en colaboraciones europeas

‘k
Winamarca, Reino Unido, programas europeos) v también con los Estados Unidos y

ir
‘ -A!?sia, especialmente India.

_ESLOVENIA

1 ' , . . . .
p{é existe en este pais ley nacional sobre células madre embrionarias. pero la Iey sobre
|4

As: eharticulo 38 de esta ley estipula que “la investigacién cientifica con los embriones
i : : .
precooes (definido como ¢l embridn que se desarrolla fuera del utero durante los 14

-pqlmeros dias) creados con el objeto de una fecundacion biomedicamente asistida se

‘i
dl]il‘[OIlch exclusivamente con el objeto de proteger y mejorar la salud humana”

f;lq:cameme si la investigacion no puede ser efectuada con una eficacia comparable
I : .
e bre lios embriones no humanos o por medio de otros métodos™.
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A chreacion de embriones geneticamente idénticos a otro ser humano esta

X pItc:tamente prohibida por el articulo 33 de la ley, lo que excluye la transposicion
i

i ]Jcleml’:.

,‘I' hc{'y investigaciones en materia de células madre embrionarias en Eslovenia,
i
T:ientljas que existen algunas actividades en el ambito de las células madre adultas.

|
Hh
: a?l;— D@LOVAQUlA

Allgungs investigaciones se efectiian en el campo de las células madre adultas en
I

1
I A . .
ematologia y en cardiologia.

?— REEINO UNIDO

\ l.‘
i Tﬁbrn(bnal 1as humanas estan prohibidas.
I

2 Rei!no Unido posee una solida tradicion sobre investigacién en embriologia humana

i
d *isde icl nacimiento de Louise Brown, primera nifia proveniente de una fertitizacién in

';Vmo icl 25 de julio de 1978, y en materia de clonacion. con el nacimiento de Dolly en

|
‘ 11;997 2ste pais es hoy. junto con Suecia, uno de los mas avanzados del mundo en esta

i |
11] Eltel'li'ﬂi.

il marq,o implementado en 1991 permitio el desarrollo de la investigacion.

- —

T l_,os! lineamtentos de la investigacion

n i9$2 el gobierno britantco encomendd un informe a Mary Warnock | 8 para estudiar

(35 pl(pblemas provenientes de las nuevas posibilidades de crear embriones humanos,
il

iera de los mecanismos naturales, que fue publicado en 1984.

s = e

1
T
8
le]

'1'l'orme concluia que el embridn humano tiene un status especial y que las

m,vesuiﬂaciones que les concernian debian llevarse a cabo a falta de otras alternativas.

B

Pero éstimaba también que un embrion de menos de 14 dias era suficientemente
i

I st

pprm e i——

d'j’ere le a un ser humano para poder ser utilizado en provecho del bienestar general.

[.__._

ﬁsta t‘kﬂ'ferencia a los 14 dias es ahora aceptada corrientemente en los medios de

,,vestwacnon internacional.

}

)]

Ly,

l‘:]‘l ]990 s¢ aprobo The Human Fertilisation and Embryology Actl9 para regutar la
| li[ .

] 'dC[l(jd de la fecundacion in Vitro y la creacion, la utilizacion vy el almacenaje de
rh .
Fr;hbn iofes producidos por esta via.

;|‘ . ., . - . . .

=sta ley reglamenta la utilizacién de embriones humanos con fines investigativos que
X _

angan por objetivo:

i

mcm%ar los tratamientos contra la esterilidad.
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Ju iiacrc?entar los conocimientos relativos a las causas de las enfermedades v
1. t

ilfonmaciones congénitas y abortos espontaneos.

Hdesarollar mejores téenicas de contracepcidn,

];esa wllar métodos de deteccion de anomalias genéticas o cromosémicas previas a la
bt
plantacion.

L

WP 19 ¥, fue creada la Human Fertilisation and Embryology Authority (H. F. E. A.)20,

it
| !! .. . . 1
ta autoridad encargada de la regulacion de las actividades de asistencia médica a la

}locregmon y de la investigacion en embriologia. Esta autoridad es la (nica habilitada
ool
illd Of@r“dl autor I/aClOllLS pa]a mvestwauon

AF. E. Al es un organismo plblico dependiente del Ministerio de Salud. Este

pcw:lba sus actividades. pero no interviene en sus decisiones. Principalmente, el

il
: :giié)]'b]ei N0 no puede desautorizar una decision de la H. F. E. A, sélo puede dar su
I{);%IHIO'% El conjunto de miembros, cuyo nimero no esta fijado, es actualmente de 19.
; %%is‘tos son designados por el Ministro de Salud.
13{13 el ?‘ﬁo 2000, se habia publicado un informe sobre los nuevos desarrolios en materia
a

,;——-Ti .-;sifr:rg;efc;:

h tnvestigacion sobre células madre.

!
i
Lconilmuauon de dicho informe y fuego de un muy amplio debate parlamentario, se
@oedrc’n. en 2001, a una revision de The Human Fertilisation and Embryology Act de

{
)90 tendientes a autorizar la transposicion nuclear vy a:

gl ueoentar los conocimientos relativos al desarrollo de enfermedades graves,

ulowa: los conocimientos sobre enfermedades graves.
d
jpermitir que estos conocimientos sean aplicados en el desarrollo de nuevos

iatamigentos para enfermedades graves.

01, el gobierno britdnico hizo votar una ley para prohibir la clonacion
I

Lctiva.

: (,edlmlcnlo ante la H. F. E. A. en materia de investigactdn. publica y privada,

bie celulas madre embrionarias es el siguiente:

‘ios investigadores explican primeramente ¢l objeto de sus investigaciones, luego
. '3' . . . ., . ..
r¢alizan una solicitud escrita, tras el acuerdo del comité de ética de su establecimiento,

estajrsolicitud debe precisar: la composicion del equipo que va a efectuar la

:_m‘;./estiﬂdcmn el nimero de gametos empleados, el objetivo de las investigaciones v de

{
ué m!g)do este objetivo respeta la legislacion,

, tres expertos internacionales estudian ta solicitud que es examinada luego por el
,wnse] 0 de investigacion,
L If ]
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linente interviene la decision del comité de otorgamiento de licencia de

vestigacion.

medindicd que si la solicitud se refiere a una materia en que las posibilidades de

‘}!Lliasirnadre adultas no hayan sido exploradas, la H. F. E. A. recomienda utilizar éstas,
o

e el & i @ 5 geiap el

i | . . .. ‘. . T
1 efegto, la investigacion sobre el embrion debe ser necesaria e indispensable para ser

-

o=ty

i
torizada.
|

i

2 licencia de investigacion se otorga por un afio. En ese momento se efectaa una

2
=3
=
®

Gion,

la zltualidad, la H. F. E. A. ha otorgado:

I
|

=l ),
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ucv licencias sobre células madre embrionarias,

“—7.'

I
i
0S q e autorizan la tldnSpOSlClOﬂ nuclear

109

e e s e

obre la partenogénesis.

Uas dos autorizaciones sobre transposicion nuclear fueron concedidas a Alison Murdoch

le. la [Universidad de Newecastle upon Tyne v a lan Wilmut de la Universidad de

1Edimburgo.Unicamente Alison Murdoch efectud una transposicién nuclear sin lograr,

bargo, derivar lineas celulares. lan Wilmut me indicod que no dispone de ovocitos

mnenzar su actividad.

este punto de vista, la H. F. E. A. acaba de lanzar, en septiembre dltimo, una

ta popular sobre la donacion de ovocitos para investigacion., Haré referencia a

ta conhsulta en el capitulo destinado a las cuestiones éticas.
,is reacciones que he recogido sobre la accion de la H. F. E. A. son bastante
¥ ‘E)der._das.
1 efecto, investigadores como Alison Mudoch y lan Wilmut estiman que sus

j_;i.cisi nes de autorizacion son un poco laboriosas y tardan demasiado en tomarse,

el plazo, como ya se indico, de alrededor de seis meses. Estiman igualmente que

o
jotesas
£
2

ytoridad tiene tendencia a ir mas alla de sus poderes e invadir la responsabilidad

i ot
TpEs
o]

753

s oliticos.

te esjtambién el punto de vista de lan Gibson que considerd, en efecto, que si bien la

L1y —
k

- F. B AL tiene un rol positivo en el debate publico, tiene tendencia a ocuparse de

e i

- b-““_‘v-‘“"” O—‘ f‘o:'—- :

masiadas cosas y, especialmente de la ética. En este camino sobrepasa. seglin su

ginion. los derechos del Parlamento. Considero que este rol en materia de érica podria

¢r cubierto de mejor modo por el Nuffield Council on Bioethics2 1. estructura privada

1t
o

hgbia participado en los informes preparatorios para la revision de 2001 del The

N
- ——n—
t\1

uman| Fertilisation and Embryology Act.

L
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El desarrollo de la investigacion
i

i
1Remo Unido destind, 22 en 2003-2004, 21,8 millones de libras (alrededor de 32,5
},t]]ones de euros) v en 2004-2005 31.2 millones de libras (alrededor de 46,5 millones

Y ieurc s} para investigaciones con células madre embrionarias y adultas, todos estos

i dnm unientos no discriminan entre publicos v privados.

W, M - . : . .
‘-: ‘ﬁustlra y el de Salud. Estos fondos transitan 1ambién por los Research Councils,
!:

‘drganismos independientes financiados por el gabierno britanico y responsables ante el

Arlaniento. En materia de investigacion sobre células madre, interviene principalmente
el Medical Research Council. Los financiamientos se atribuyen muy significativamente
l 05 [ldba]OS sobre c¢élulas madre adultas.

@‘:i-}?}f que sefialar tambié€n que las regiones inglesas se lanzaron al financiamiento de esta
i ;n': feshgdcmn y crearon una red regional como la East of England Stem Cell Network o

E
H
eliSco tish Stem Cell Netwark, Cierto nimero de mis interlocutores se alarmo, por otra

; http.//\\fww. nuftieldbiocthics.org/
|

e e S
BT

Fupnte: “UK Stem Cell Initiative™ noviembre 2005. Nota del traductor: En el
|

o i1 . ) - .
(‘H' forme integral, esta referencia responde al nimero 38 del informe completo.

[ , . .
|, parte, ;rfqpecto de este desarrollo de redes locales en la medida en que tiene tendencia a

Efnstalawse entre ellos una competencia. principalmente para atraer a los investigadores

i ”1 DS
1 SplLblIglOSOb.

‘?‘ dlC embre de 2005. el gobierno britanico anuncio que 100 millones de libras
Jh
;‘atﬂleded()l de 148 millones de euros) serdn otorgados en los dos afios proximos a la

(47

[¥5]

—
e

tgacion sobre células madre, en lo que respecta a los trabajos tundamentales para

l.' . PR
‘ _a aplil baciones médicas.

, inaln’lﬁ.nlﬁ hay que destacar la accion muy importante en este dmbito de Wellcome

just *Iundacnon benéfica creada en 1936 para financiar la investigacion biomédica. Sus

OItesjson muy importantes, det orden de los 5 a 6 millones de libras durante los afios

qfal 1nv;;'stigaciéll se realiza principalmente en cuatro estructuras que giran alrededor de
T
g . - . -
aflUniversidad de Cambridge. de Sheffield, de Newcastle upon Tyne y de Edimburgo.
oo
[ mv?gstlgac:lon britdnica tiene actualmente a su disposicion un banco de células madre,

“¢l'UK Stem Cell Bank.

iy [

R ey
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1

5 cwacnon se remonta a junio de 2003 y contd con un aporte de 9 millones de libras en

v ]

* hco d]"lOS por parte de Medical Research Councit. Este banco esta en funcionamiento

PR

| .
Ei%l delél 18 de septiembre dltimo.
%Jlrz}i.itenla;;' actualmente con 24 lneas de células embrionarias humanas, de “calidad
"iféﬁ'ﬁfestlt;a010;1 . de las cuales 12 fueron importadas de los Estados Unidos. Se definira
W

;infha polmca de acceso a estas lineas. siendo Unicamente las empresas privadas quienes
H?gl:glmﬁ el costo real de las lineas.
:‘Iélfn ulllmo hay que destacar que la ciudad de Edimburgo acaba de anunciar la creacion
‘i‘iE un nstituto de Investigaciones sobre las células madre que deberia recibir una

"‘: i

iy . — D . .
version de 4 millones de euros. Este instituto, sin fines de lucro, tiene por objeto

&

H:)‘iloducn en algunos afios, células madre embrionarias “en serie” segiin un proceso

[iiri%idustnal homologado vy estabilizado. Estas células se ofireceran tuego a los laboratorios
i, i

'&é investigacion.

‘l
Ua" mvestwamon britanica sobre las células madre se halla, pues, bien estructurada y
A

N

207 de un financiamiento muy significativo. Sin embargo, esta situacion no se tradujo

n en!-resultados importantes ya que, si bien se realizé una transposicion nuclear, no

11c1emb1e de 2005 va a afirmar, e¢s decir, aumentar su avance,
i

i
L‘;s necesailo subrayar el acercamiento pragmatico al conjunto de estas cuestiones por
l
isule dc Gran Bretafia. Este pais es susceptible de atraer, en el futuro, un namero -
o b
-Fcneme de investigadores, no sélo de paises europeos sino del mundo entero, habida

g,Lllcnta de las facilidades que se ofrecen.

_..._\_)

i |

tste lom por Europa™ muestra la situacion muy disimil en la que se encuentra la Union
b

%_'-,iuopea frente a esta cuestion de las células madre embrionarias. Unicamente dos

fif
piises hacen esfuerzos importantes: Suecia y Gran Bretafia a cuyo lado Francia tiene

o i
1!:53' - . . . . ,
lina pa!;da presencia. Estos paises muestran el camino a seguir para remontar el desafio

ﬂ!E las ¢élulas madre.
[||;; ?:
il .

E%tadé;sf Unidos v Asia.

_ MA ORGANIZACION DE LA INVESTIGACION EN ESTADOS UNIDOS Y ASIA
L ESTADOS UNIDOS

{

L,
La pol'jtica federal restrictiva deja el campo libre a la iniciativa privada y a los Estados,

|

TN .
4B Elinarco reglamentario.
i!

tre 16s que California realiza un esfuerzo muy importante.
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Mb exidte en Estados Unidos un marco reglamentario para las células madre comparable

N I . .
cexistente, principalmente. en Europa. En efecto, ningtn texto prohibe en el ambito

==

i

S

£y
e e

il ot
Fieral la transposicion nuclear ni fa clonactdn reproductiva.

=
S
c
g

i
-wenﬂ

igo marco que existe a este nivel es el procurado por las posibilidades de

anciamiento federal de las investigaciones.

‘ diiamente a lo que se cree a veces, el marco financiere de las investigaciones
l . Fl s . . - .- r
bre gélulas madre embrionarias humanas no fue establecido por la Administracion

ish. ftae remonta, en efecto, a 1995 y a la aprobacion por el Congreso de la enmienda

v, la que prohibia la utilizacion de fondos federales para financiar la

1 cotisecuencia, los trabajos que condujeron a la derivacion de lineas de células madre

;manTS. en la Universidad de Wisconsin. por parte de James Thomson y publicadas en

bre de 1998, fueron financiados por la sociedad Geron.

partir de esta época, reina cierta incertidumbre pues, en enero de 1999, la
f

dminjstracion americana estimaba que la enmienda Dickey no peodia aplicarse a una

vestigacion que atilizara células madre, por no constituir éstas un embridn.

2ro, el 25 de agosto de 2000, las lineas directrices de los N. I, H.23, reteridas a la

x
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gacion de células madre embrionarias, excluian la financiacion de toda

nvestigacion que implicara la derivacion de lineas de células madre a partir de
i '
it

mbriches.

|
' Presidente justifico esta eleccion que “permite explorar el potencial de las células

n
=
o

o e
4+]
. o -
o
B e —

isin sobrepasar una frontera moral fundamental, asegurando a los contribuyentes

SIS financiamientos no estimularan futuras destrucciones de embriones humanos

r
—
o

19an fa capacidad de vivir”.

blecieron entonces los siguientes criterios de elegibilidad:

=i}
v
o
B ——

lulas madre deben haber sido derivadas, antes del 9 de agosto de 2001, de un

by .
gmbridp creado con fines de reproduccion,
i
si el embrion no tue utilizado con esos tines.
>l el t ’

i . : . . .
i hubiera sido obtenido el consentimiento fehaciente por parte de los donantes,

;5€ hubiera otorgado ninguna retribucion.

iomo consecuencia de estos criterios, los fondos federales no pueden utilizarse para
hanc-i"u' trabajos que versen sobre:

i
. Ela defiivacion o la utilizacion de células madre derivadas de embriones recientemente

iqos,




] {1
-E-;lea creacion de embriones para la investigacion,
i
»

g ‘_ - ., . .
i :lLa clopacién de embriones humanos para cualquier uso que sea.

SR

L'?ra facilitar la utilizacion de células madre, los N. 1. H. crearon una base de datos
4 l*[iumm Embryonic Stem Cell Regisiry24). Esta registra lineas, con estadios de

il

‘desarroflo variables, que relinen criterios de elegibilidad y que pueden entonces ser
. 3 i

f?iieto:fde financiamientos federales. Hay, en la actualidad, 22 lineas disponibles,

e
Dy

O

rovenfentes va sea de Estados Unidos va sea del extranjero (Corea del Sur, India,

o e e
2 S it e w
P p—

e

| i y
rael, Singapur, Suecia). Estas lineas son llamadas en Estados Unidos “presidenciales™.

=

2l g , . -
esde esta época, en los Estados Unidos es recurrente el debate sobre la posibilidad de

dcer financiar las investigaciones sobre células madre embrionarias por medio de

2]

,‘i1dos federales. Esta problematica fue muy discutida durante la campafia para las

'i;:cc?o hes presidenciales de 2004. Podria nuevamente evocarse en el transcurso de la

|l

L .

i_ proxima campafia en 2008,

] ig‘i .

!!ﬁfite débate tomo amplitud en la medida en que las lineas “elegibles™ estén afectadas,

',Hjmo se ha visto, por un cierto numero de fendmenos que las vuelven cada vez menos

mpropjas para la investigacion y en la medida en que hayan estado en contacto con

i preductos animales.
5. A . . . .

i Miembtos del Congreso manifestaron, en varias ocasiones. su deseo de que sea liberada
9

':I:‘g»‘tens én, influyendo de este modo sobre la investigacidn financiada con fondos

L.
iblicds.

18 de julio Wltimo. el Senado americano aprobo. bipartidariamente, un proyecto de

,‘!le\i{ ya gancionado con anterioridad. en junio 2005, por la Camara de Representantes

T ~§;tem Cell Research Enhancement Act of 2003) tendiente a extender el financiamiento,

. . |,
altravés de fondos federales, a las lineas de células madre embrionarias recientemente

h:irwadas. Como es sabido, ¢l Presidente Bush veld el 19 de julio pasado este texto de

.

28 necesario sefialar que se modificod la discrepancia tradicional en los Estaos Unidos

entre democratas, mds bien partidarios de una apertura hacia mayores posibilidades de

1A I . . . . ., . . . .
ifihanciamiento publico de esta investigacion y republicanos, mas bien opositores a estas
: J

c@tens!i ynes. En efecto, un cierto numero de republicanos abandond las posiciones

! I

"|‘1'!ral|dicicnales de su partido en la materia, como lo muestra la accidn del Gobernador de
3l :

L hia, Arnold Schwarzenegger.

Itado de las Ultimas elecciones podria. segin los observadores, reflotar este
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organizacion de la investigacion: la accion de los National Institutes of Health y

b
d% las l niversidades
E] 3s National Institutes of Health (N. [. H.)
libs N
i
I
i
1

I. H. financian la investigacién en células madre aduftas y en células adultas

embrionarias humanas provenientes inicamente de lineas “presidenciales”.
ibs N L. H. conducen una politica muy activa de puesta en marcha de la politica
sk !
I e - . . . . . .
-';pel'al, insistiendo en el potencial terapéutico de células madre embrionarias humanas.

ﬂ_c estd modo una “N. |. H. Stem Cell Task Force”, presidida por Jlames Battey, fue

para:

facilitar v acelerar las investigaciones sobre las células madre identificando los
" .
ifi;ctoré% que limitan las investigaciones actuales,

‘ “ohtcner consejos de cientificos expertos en la materia para vencer los obstdculos

B Ljiixo dé los objetivos es elaborar una red cientifica de competencias que permitird
\Efialuar la estabilidad genética de las lineas a largo plazo. l.a “NIH Stem Cel Unit” se
l:”‘Fé para caraclerizar precisamente las lineas humanas existentes y. como se¢ ha
i:f;servz do. establecer un registro a disposicion de los investigadores.

i(55 N:|I. H. financian a la vez programas proyectos de investigacion, estudios piloto,
sf;tudic'ns de factibilidad, las becas post-doctorales, asi como talleres de formacion.

g)g financiamientos han sido los siguientes (en millones de délares)

Se observa que el total de sumas invertidas en el ambito de las investigaciones se
1i”cren~] nta con regularidad desde 2002, al igual que las sumas afectadas a las células
n"iadre- embrionarias humanas. Ademas se advierte que las células madre adultas

abtienen la parte del leén de los financiamientos.

~ “Las Universidades

\Ln considerable nimero de Universidades Heva a cabo investigaciones en esta area,

is!

d
imultaheamente respecto de células madre adultas y embrionarias.
!

En materia de investigacion sobre las células madre humanas embrionarias. las

lU;hiver;idades solo pueden beneficiarse con financiamientos federales si trabajan con

tipeas “jpresidenciales™.

ligs es posible trabajar con lineas “no presidenciales”, aunque udnicamente con

1 . . .
E;ﬂnancn mientos privados.

iPero para los laboratorios que realizan al mismo tiempo trabajos que reciben

financigmientos federales y actividades que no gozan de este derecho. es obligatorio

L

=




o

Ztas dos categorias. Los N.LLH. realizan, en efecto, visitas regulares para asegurarse de

parar/muy cuidadosamente, en forma fisica, los materiales afectados a una y a otra de

Yol

‘!ta seﬁ'aracién.

4 congecuencia que pude observar en estos laboratorios es una desmesurada separacion
i
‘riitre materiales destinados a las investigaciones “presidenciales” y las restantes.

e T
b=~ QP T f o

(4

[

Sla ql ligatoriedad tiene un costo que puede ser importlante. Asi. la Universidad de
)

Moy E . - . .. . . . - . . .
aliforpia (San Francisco) estd invirtiendo mas de 5 millones de délares para construir

P
=

;} laboratorio que duplica un gran nGmero de instalaciones ya existentes para adaptarse

i*iesta :'egla. La Universidad de Harvard debid establecer, por medio de juristas, un
| ‘

cumento que establece las reglas de separacion de las actividades y del tiempo de los

vestigadores. en funcion de sus financiamientos.

A
ol . ., . ) . ) .
..116";0161"1& mente su intencion de recurrir a la misma, con tondos privados, para crear lineas

r nojestar prohibida la transposicién nuclear, dos Universidades han manifestado

u
| de células madre embrionarias humanas a partir de células somaticas de personas que

11 B .
i adecen diversas enfermedades.

& Ungi rersidad de California (San Francisco) va a retomar de este modo un programa
jc habyia abandonado en 2001,

d

versidad de Harvard. en lo que le respecta, va a intentar crear tineas de células
embrionarias afectadas por diabetes juvenil, enfermedades sanguinecas vy
1 sis lateral amiotrofica.

L La organizacion de la investigacion: Los Estados

i
Hierto himero de Estados se comprometic en esta investigacion. Debido a la estructura

]
I
I

. fdderalide los Estaos Unidos. las situaciones pueden variar de manera extremadamente

mplia.

]
lLl abanico de situaciones25 va. con muchos grados intermedios. desde los Estados de

J‘C‘?Iiforlia. Connecticut, Maryland, Nueva lJersey, Massachusetts, Nueva Jersey e

i . ~ . . .. A . .
1?] J.l‘mms que fomentan la investigacion sobre células madre embionarias con la
I
H
i

autorizacion, generalmente, de la transposicion nuclear. al de Dakota del Sud, que

prohibg estrictamente toda investigacion sobre embriones, cualquiera sea su origen.

Lalm Suﬁnas olorgadas para los diferentes estados pueden variar enormemente26:
: f_Connc:cticut: 10 millones de dalares por afio durante 10 afios,
.‘T-;I':illlino s: 10 millones de dolares para un solo afo (2003). En agosto ultimo 3 millones
d<l?| dél:ares suplementarios seran afectados en 2007 al programa de investigacion sobre

- 1as células madre.
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(Nueva fersey, Premier Estado que ha afectado fondos, en 2004, para esta

hvestigacion: 5 millones de dolares para la creacion de un nuevo instituto de
t I

|
vestigacion. 23 millones de ddlares estan previstos durante los afios 2005 y 2006 para

NewlJersey Stem Cell [nstitute,

C .. , : L .
IMaryland: 15 millones de dolares para un nuevo fondo de investigacion para células

‘llos Estados que autorizan la investigacion sobre célutas madre embrionarias
sieron reglas de buena practica, aunque el marco rector continGan siendo los

os (National Guidelines) de la National Academy ol Science. Estos principios,

nipliamente admitidos y respetados por la comunidad cientifica, son recomendaciones
i

no obligaciones.

o California es el Estado emblematico en esta materia.

1)

sy claso emblemadtico de Calitornia
2

Q.
(8]

elnoviembre de 2004, los electores de California aprobaron, con cerca del 60% la

fopuesta 7127 que previo la creacion de un institute publico de investigacion sobre

I . . ) . \ o o
2lulasiembrionarias provisto de 300 millones de dolares por afio en 10 afios.

f
Sta Propuesta autoriza al Estado de California a vender por 3 mil millones de dolares

oblizaciones en diez afos, para financiar la investigacion sobre células madre en

|
-IEkta crea el California Institute for Regenerative Medicine (C.1.R.M.), organismo que
(dstribuird becas y préstamos a favor de la investigacion sobre células madre.

_‘-jsi;te nstituto estd administrado por una organizacion llamada Independant Citizen's

: }fel'si

v

i

tht Committee ([.C.O.C.} integrado por 29 miembros: representantes de

U=

i
!

f

S

hiversidades californianas, instituciones de investigacion, empresas que desarrollan

rapias médicas y asociaciones de pacientes.

= S

ymediatamente después de su aprobacidn, opositores a este proyecto, asociaciones
I

%pecializadas en la lucha contra el aborto por un lado y, en la defensa de los intereses

nancieros de los contribuyentes, por el otro, presentaron denuncias.
s denuncias versaban sobre el hecho de que la aprobacion de la Propuesta 71 va en

ontra de los intereses de los contribuyentes y violaria la Constitucion del Estado de

K
‘Gatifornia. Segin estas asociaciones. los financiamientos serian distribuidos por un
B
f

wanismo poco controlado por el Estado calitorniano y demasiado cercano a la
il

hL:sll"a de la biotecnologia.




lérlo numero de electos californianos con los que me he reunido, siendo partidarios de{\#
I
1

i
!r . r . . . .
e[ La p] puesta, me han comentado su interés de que el Estado de California ejerza un

iejor control en el dispositivo financiero que va a implementarse.

'8l 24 de abril pasado los denunciantes, a quienes les fue desestimado su recurso de

!‘!%‘igclara"la Propuesta inconstitucional, manifestaron su intencién de presentar el recurso
!:%%te la Corte Suprema de California.

: f 'gn embargo el C.LLRM. presentd al 1.C.O.C., el 10 de octubre pasado, su prayecto de
| g an es ratégico.

ifgtéte plan fija los objetivos a largo plazo para los proximos diez afios.

:[}J’Opon: financiar 25 medidas en materia de células madre y afectar a ellas los
”“q!?lpancic mientos siguientes: 823 millones de ddlares para desarrollar la investigacion

Slba cn btologia celular. 899 millones de dolares para la investigacion y el desarrollo

fi cllmco y 636 millones de dolares para los ensayos clinicos, 273 millones asignados

= b-@'

!

‘ v o, -, . . . LS - . .

; ‘!a renovacion y construccion de taboratorios de investigacion. Este plan fija objetivos
4\\

cincoly diez afos para permitir la medicion de los progresos obtenidos

eS’it£ de las dificultades y las demoras originadas por los procesos. las Universidades
‘v lIos lnstitutos californianos tomaron numerosas iniciativas para crear nuevos centros
déH investigacion a fin de beneficiarse con los fondos provenientes de la Propuesta 71.

ICaI fornia presenta actualmente en los Estados Unidos un atractivo innegable para los

b
LR
}:n.vestlt adores en biologia celular. Numerosos Estados han percibido este atractivo. lo

it !
Elqdc los ha estimulado sin duda para ofrecer, por su parte, financiamientos atrayentes
para la gnvestigacion en materia de células madre.

14 accion llevada a cabo en California y en un ndmero creciente de Estados permitira
- posiblemente contrarrestar el alcance negativo de las medidas que tomara el Presidente
ush el 9 de agosto 2001.

n efgeto. muchos observadores estimaban que estas decisiones habian tenido

?—f

i
}
é)énsecuencnas mas bien negativas como lo demuestra la disminucion, estos dos Gltimos
q
¥
a

fios, dpl niimero de publicaciones americanas en este campo de las investigaciones.

.r-?.

'n fendmeno de “éxodo de cerebros™ habia comenzado también, principalimente. con la

%Iltida de Roger Pedersen. ex investigador en la Universidad de California (San
by
¥ fi‘rdnusco). quien habia aislado las primeras células madre embrionarias murinas. Roger
Pédmscn fue nombrado, en 2001, director del centro de biologia v medicina de células
Ill‘ "‘tadre fe la Universidad de Cambridge (Gran Bretana).
i
12 ASIA
i
e
i
?F‘:‘;_
Lx
43
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4

7'1uchoé de mis interfocutores me presentaron a Asia como el continente donde las

':vesﬂgamones sobre célutas madre y, especialmente células madre embrionarias
| i

fIS podrian tener logros importantes.

la biotecnologia v las ciencias médicas se encuentran en el corazdon de la

gia de desarrollo de muchos paises asiaticos. La investigacion sobre células

y

) lndamenta[ v que muchas naciones importantes en ¢l plano cientifico. principalmente
i1 Europa, considero, son muy reticentes en comprometerse en €ste ambito. Algunos

" ,H‘pecw{]idistas piensan incluso que la tematica de las células madre podria constituir para
""Jsia la primera oportunidad de ejercer el dominio sobre un campo de la investigacidn

]

'ologl ca.

g.-_t_w n_ ,_...,‘.-‘-

,stos plaises parecen ser en particular potencialmente competitivos en el campo de las

édlu[as madre, habida cuenta del excelente nivel de sus cientificos y de la muy amplia
Ll‘.lhesu:n de sus poblaciones a los objetivos de la ciencia. Cierto namero de cuestiones
:

ficas 1o son abordadas tampoco del mismo modo que en los paises occidentales, en la

ET’

!
mdla gn que sus concepeiones morales son muy diferentes. Por este hecho. estos paises

\.,

aueccr muy atractivos para algunos investigadores occidentales.

y-\~m-b;.=_mx.;-_. E¥an

mentlf cos de muy buen prestigio, que tuvieron su formacidn principalmente en los

L s

==t
17, St

7

[adq Unidos, realizan las investigaciones en estos paises.

)
g
i
<
¥

Desdeieste punto de vista. no hay que pensar sin embargo que cualquier preocupacion

i . . . . \ e .
lft-lca esté desterrada. Asi China, Singapur, Taiwan y Corea del Sur han prohibido, por
,,él'empl . la clonacion reproductiva,

f‘am embargo, esta atraccion va a disminuir posiblemente. debido a la puesta en marcha

‘ |

‘giel programa californianc sobre célutas madre.
| 8 E“
-,H'ue al

L,
H

c"e_gpitu.lé) Corea del Sur.

usion solamente a la situacion en Singapur y Japdn, siendo objeto del préximo

H» La situacion en Singapur
. : , T . -
".g:sde 2000, Stngapur colocd el campo de las ciencias médicas v biotecnoldgicas en el

2%

T
g

s

‘enno Jﬁe su estrategia de desarrollo.

lulas madre fueron consideradas como una materia de fuerte potencial econdmico

ing d[)UI se posiciona hey como un centro de investigaciones de nivel tnternacional.

implementd una reglamentacion y se aportd una financiacion importante para

stener a los actores de la investigacion.

lla reglamentacion

P ST Y




aico legal y ético fue definido en 2000 para la investigacion sobre las células

e, Singapur saca provecho de la politica restrictiva de los Estados Unidos y atrae
vestigadores ofreciéndoles un marco legal atractive para desarrollar la
igacion en este campo.

'lestigaci(')n fue instrumentada por el «Human Cloning and Other Prohibited
ices Act».28

?. acion humana reproductiva esta formalmente prohibida. asi como la exportacion
tacion de embriones clonados y la comercializacién de embriones, ovocitos y
1 humanos. La transposicion nuclear estd autorizada. Se permite la investigacion
riones humanos, mientas que éstos no excedan los 14 dias.

umentaren algunas disposiciones entre las que podemos destacar:

la intgrmacion de los donantes de embriones y gametos, asi como su consentimiento,

la utilizacion y la derivacion de células madre embrionarias deben ser justificadas por

P o . . . .
. medio de un objetivo cientifico y un beneficio potencial,
o

tina autoridad especifica otorga licencias y asegura el seguimiento y el control de las

Al
; ;Ivest]f aciones sobre las células madre humanas.

oo

v

D=

e e o s

¢ efettuaron las siguientes inversiones en éste ambito:

| gasto anual de Singapur. en materia de investigacion sobre células madre se estima
40 -145 millones de dolares de Singapur, sean alrededor de 20 - 22,5

?II”()]"IE‘S de euros. de los cuales alrededor de 7.5 millones de euros para el sector
3;b|1c0 v 12.5 - 15 millones de euros para el sector privado,

5’0 mlilones de dolares de Singapur, es decir alrededor de 35 millones de euros fueron

'vert|c s en el «Singapore Stem Cell Consortiumy,
EILonomic Development Board”. encargado de la estrategia que intenta convertir a

.ng:apu: en un lugar de paso obligado para los negocios e inversiones, incluso en

‘alerta de investigacion privada, invirtié 37 millones de délares de Singapur, es decir

reded rde 8.5 millones de euros en la seciedad “ES Cell Internationai™.

‘, tre gstos organismos se destaca, en materta de investigacion publica, ademas de la

)
o
_‘J!,mvel‘ idad de Singapur y el Hospital General de Singapur la creacion, en 2003, del

ue creade para coordinar y desarrollar la investigacion en células madre en

g:glga;aLtl'. En particular, esta encargado de instrumentar los recursos comunes en este

mbitol como un laboratorio de estudio de células madre, un banco de células madre v

I e T

I T




plejo de procedimientos de terapias celulares, Permite reunir diferentes grupos
i;%inv%ktigacién bdsica y clinica en provectos comunes,

a in\/;t stigacion privada esta representada por cuatro sociedades. de las cuales la mas
1] pOIlc nte es CS Cell International, creada en 2000 para vender productos y tecnologias

If oveifentes de la investigacion en células madre. Como todas las sociedades
]

e

manabIes- ésla no tiene en la actualidad nada que vender. Pero posee la propiedad
itectual de varias lineas de células madre. de las cuales seis estan registradas por el

. Stem Cell Registry, y de téenicas de cultivo.

A i e . . . .
ngapur da prueba entonces de una politica voluntarista en este ambito. Un nivel

| c%l entifico indiscutible ha sido alcanzado tanto en el sector pablico como en el privado.
i :S% desarroltaron instalaciones extranjeras como. desde 1998, una division de
j';ivestigaci(’)n biomeédica y un centro clinico de la Universidad John Hopkins, y la
féigscn'ipciél1 de un acuerde de investigacion sobre células madre con la U. S, Juvenile
iE')li‘i'abe-t‘cs Research Foundation [nternational.
:{ %— Japon
th manco reglamentario fue definido tempranamente en Japon, lo que permitio el

. ‘u;;xa:»

PS'}[]O“]O de una investigacion publica dinamica.

E] m’illu co reglamentario
|

?,l marco reglamentario de la investigacion sobre células madre se elabord a partir del

80,

foiar]

I tapan's Council for Science and Technology publico. en 2000, un informe sobre la

ii"westigacién sobre las células madre humanas que:

i Aprobaba la investigacion en células madre humanas utilizando embriones

! . . o .
“Supernumerarios provenientes de procesos de fecundacion in Vitro,

42 Proscribia la clonacién reproductiva humana,

5 i

1 Hacia recomendaciones sobre la aprobacion de investigaciones realizadas en el marco

de pro

yectos sostenidos por fondos puiblicos.

. la ley «referida a las técnicas de clonacion y otras técnicas similares aplicadas

ii Hom bre»:

[4
Ll
il
'
siExigia la publicacion de principios directrices nacionales para la creacion de
|
4

embriohes con fines investigativos por parte del Ministerio de Educacién, guien tu.a las
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1 - r . . . .
ey no prohibia la transposicion nuclear aunque. por otra parte, instrucciones del

‘sontrario, esta ley autorizaba la creacion de ¢élulas madre embrionarias humanas

es terapéuticos bajo control del gobierno. Los centros de investigacion estaban

o e . .
ados por el Council for Science and Technology que debe dar su visto bueno al

de los programas de investigacion y puede decidir interrumpirlo en cualquier
nto.

fiante en 2004, la transposicion nuclear se autorizaba luego de un dictamen

fe‘woraﬂ!e del Japan's Council for Science and Technology. pero requiere ain el

stablecimiento de reglas de buenas practicas.

il . ‘ . .

d-a investigacion

n el nJ«arco del Millenium Project de 2000, Japén convirtié a la medicina regenerativa,
incipatmente en lo referido a la lucha contra los efectos del envejecimiento, una de

Is pribridades en materia de ciencias de la vida. Se decidid concentrar todos los

esfuerzps del pais en el marco de un Unico polo localizado en la region de Kansat
rededor de Osaka. Kyoto y Kobé.
H

i investigacion japonesa pone el énfasis en el desarrollo de la investigacion biologica

\ L . . ‘
'y el desarrolto de las técnicas que utitizan modelos animales. Se apoya en una

'|z?hergia' bien articulada entre los establecimientos de investigacion basica, centros de
csarroflo de tecnotogias industriales, hospitales para la investigacion aplicada y una
11&15[1‘ aemergente,

;Ls centros dominan esta investigacion: el RIKEN Centre for Developmental Biology y
-;jFror‘; ier Institute of Biomedical Research de la Universidad de Kyoto.

I RIKEN Centre for Developmental Biology. creado en 2002. se dedica a dos temas
;'ndamentaies: la biologia del desarrolio y la medicina regenerativa en el drea de apoyo

E
la poblacion envejecida del Japon

un programa muy importante en el ambito de las células madre: marcadores

}}TEOIBCL:IaI'es, factores de diferenciacion. mantenimiento en el estado indiferenciado,

[Iir;duccién en células nerviosas... Tres proyectos que utilizan células madre embrionarias

];asii#nnana s han sido aprobados en 2005.

!%see 30 equipos de investigacion que redanen 400 investigadores y 160 técnicos. Su
|

esto anual es de alrededor de 30 millones de euros.

jue respecta a la Universidad de Kyoto, esta trabaja sobre el aislamiento y la

sfizacion de lineas de células madre embrionarias humanas.
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E,JC trabajo se efectiia en ¢l seno del Instituto de investigacion sobre medicina
Eell'igenelativa, creado en 1998 y donde se instauro, en 2002, el Centro de Investigacion
%cﬁ'ble células madre.
iIL::? Ia}' actualidad, en Japdn, Gnicamente ¢l laboratorio de Norio Nakatsuji de la
Jhu\/mSIdad de Kyolto estd autorizado a crear lineas de ¢élulas madre.
!lsz un Conjumo importante de 13 laboratorios agrupados en tres divisiones que reunen
; ‘() petsonas, de las cuales 40 son profesores. La investigacion que aqui se realiza es
!ig}elmediaria entre la investigacion bésica y fas aplicaciones clinicas.
)

@'—'

fes lineas de células madre fueron creadas alli utilizando embriones congelados. Para

.,(906: Norio Nakatsuji me indico que s¢ habia encarado la creacion de una nueva decena

)

é; lineds. Estd previsto que estas sean transferidas al conjunto de laboratorios japoneses
ﬁ'.‘ﬁn d§ favorecer las investigaciones en el seno de la industria tarmacéutica,
iﬁiste;cierto namero de proyectos en esta materia. principalmente el de la creacion de
Eili banco de c¢lutas embrionarias.
§ bien el balance de la investigacion japonesa es de este modo muy positivo, se
piesentan algunas dificultades.

| agl’m Norio Nakatsuji, existe primeramente el problema del retraso de la publicacion

="
= (b=
8
=]

15 de buena practica necesarias para la aplicacion de legislaciones referidas a la

=t

"nsposmlon nucfear. También sefald la duracion de la espera (un ano) de la

A...‘_...,_.

plobamon gubernamental v cientifica para utilizar las células madre embrionarias

Biimanas.

3

i . - ‘o s
{:ginalnvnte, se plantean en Japdn las cuestiones de la definicién del embrion, de la

i
Lll‘llnzac-|0|1 de células madre embrionarias creadas en ocasion de fecundaciones in Vitro,
ag

& las de los embriones obtenidos en oportunidad de interrupciones voluntarias del
nﬁbarazo, del problema de la donacién de ovocitos, de la comercializacion posible en
| éxito de estas técnicas...

3que hay que tener en cuenta la situacion japonesa que se presenta como muy
. por la calidad de la investigacion realizada, la existencia de una térrea voluntad
poderes publicos para sostener éste campo y la eleccion de concentrar

il
;0gtahcamente los medios.

1

Gonca de] Sur y los pormenores del «affaire Hwang» estuvieron en primera plana de

1
i

todos lgs periddicos durante una buena parte del afio 2005.




onocen ¢l desenlace de esta cuestion pero resulta Util volver sobre su desarrollo.

'€ asi una resefa historica del asunto centrado en Hwang Woo-suk, desde su

a su caida, antes de considerar las consecuencias.

censo de Hwang Woo-suk

U)

e

el comienzo de todo este asunto se encuentra presente la voluntad del gobierno de

E X o]

1

ansformar a Corea en el pais lider en el campo de las células madre. Se puede pensar

e existio también el deseo de aprovechar la situacion creada en los Estados Unidos

or la decision del 9 de agosto de 2001,

m_.u

Ministerio de Ciencia v Tecnologia lanzd en 1999 un programa (21st Century

i . s . .
}Wonne R&D Program) para desarrollar la competitividad cientifica y tecnoldgica de
i, N

(orea. en el sector de las ciencias emergentes.

n centro de investigacion sobre las célutas embrionarias fue creado en julio de 2002.

| .

1t . . ,

-4 $¢€ previé que las sumas que se afectaran a este centro hasta 2012 seran del orden de 150
]1“011(—.8 de délares, 122 millones serdn provistos por el sector publico, €l resto por el

Eli.
Fivada. Su objetivo es descubrir, hacia 2012, mas de 00 clases de factores que

...—...__‘-'—g e =

du7cc n a la diferenciacion celular y mas de 10 vias de diferenciacion celular.

[ presidente de este centro es Moon Shin-yong de la Universidad de Sedl, participando

rero 2004, Hwang Woo-suk y el equipo de Moon Shin-yong anunciaron la
sn de embriones humanos por medio de transposicion nuclear a partir de los que,
imera vez en la historia. se obtuvieron células madre embrionarias.

rimicia» fue objeto de una publicacion en la revista Science del 12 de marzo de

:
:Jfltre l<|111t0 la ley del 29 de enero de 2004 sobre la seguridad y la bioética precisd el

1**‘alco ieﬂls]al:vo de las investigaciones, aunque entrd en vigencia ¢l 1° de enero de

005.
|

i “*:*"W

te texto prohibe estrictamente la clonacidn reproductiva. Se autoriza la investigacion

S
i
¢latival a la transposicion nuclear teniendo en cuenta tas reglas de buenas practicas

¢
n - s L , . :
. (? terminadas por el Comité Nacional de Etica. Se prevé que la donacion de ovocitos no

(ﬁbe su remunerada.
Sy

"Ega s laipublicacion de 2004. Hwang Woo-suk se convierte en una personalidad sobre
[

i

h
b
i

{;edlallzada. Fluyen los financiamientos.
l .
|
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i
i
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er Program: Centro de investigacién sobre las células madre: 9.8 miltones de

e
o]
-
=

i
i

iversidad Nacional de Seul (Laboratorioc Hwang Woo-suk): 2,95 millones de

_E"*f;;jfa_

AE“A:A“

d - -
!‘ Minpstro de Ciencia y Tecnologia otorgd financiamiento complementario a Hwang

i
=

Woo-suk. por una suma que asciende a 2,95 millones de délares por aiio, durante cinco

anos. Hste Ministro le atribuye otras sumas, principalimente 2,45 millones de ddlares

para la J realizacidn de un cerdo transgénico clonado a utilizar para el xenotransplante.

q ¢ se pncuentra Gerald Schatten de la Universidad de Pittsburgh, dltimo signatario, y

Or lo tanto garante cientifico del articulo. Los autores exponen que lograron producir

lineas de células madre embrionarias humanas inmunologicamente compatibles con

“los pacientes a las que se destinan.

entonces la celebridad mundial. Los investigadores con quienes me reuni me han
|d|cho que estaban persuadidos de estar refacionados con un desarrollo fundamental.
I:f}ifi‘ddie lenia entonces dudas en cuanto a la realizacion efectiva de los resultados
|c§§scrit s en los articulos sucesivos de Science.

Uh gran nOmero de investigadores extranjeros se traslada entonces a Corea para
cllﬂlttewslalse con Hwang Woo-suk y visitar su laboratorio. Muchos estan muy
'!onados. Asi, Marc Peschanski me indico que, seglin su parecer, existia un
taire” evidente por parte de un personal muy héabil. Incluso si bien Hwang Woo-

habia etaborado ninglin concepto original, gozaba del crédito de un verdadero

ey =
F- =,

‘th agosto 2005, Hwang Woo-suk atrae nuevamente la atencién anunciando el
E nc‘lClmlenlo del primer perro creado por transposicion nuclear a partir de células madre

: adultas Esta noticia constituye la primera plana de la revista Nature del 4 de agosto de
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Dl;ebidoi a los resuttados que se obtienen en mayo y agosto de 2005. se inaugura, el 19 de

%itubfe de 2003, un centro mundial de investigaciones sobre las células madre (World

g ——

i 4 - . -
»jbem Gell Hub). Hwang Woo-suk es designado su presidente. Se prevé entonces que
it

te céntro tenga instalaciones en Gran Brelafa y Estados Unidos.

\.f

£ eslia oportunidad. el Presidente de Corea afirma el apoyo del gobierno a los esfuerzos

e

Iy

de investigacion sobre las células madre para incrementar la calidad de los servicios
fhedicos y hacer de [a industria médica coreana una industria estratégica. Se considera

Al

giralmente la creacion de un banco internacional de células madre.
i

b 0 .
twangl Woao-suk se encuentra entonces en la cumbre de su gloria.

I
A

T
%ero su cajda sera répida.

4. .

2 [La caida de Hwang Woo-suk
3 i
‘EStos Acontecimientos san ain muy recientes y muy ampliamente conocidos debido al

!
at . .
;lié‘lato'le- chaustivo de la prensa, por lo que los resumiré brevemente29.
A partllit|‘ del 12 de noviembre de 2003, los acontecimientos se suceden a un ritmo rapido.

f SlEgLilln USA ToDay del 10 de encro de 2006.

|

i L . R @ . . .. . . ..
-Ilprveg]Chma{lwelss: Cloningate? La publicacion cientifica y la clonacion frente a la
L SO R : N :
mistificacion Hwang™ en “Médecine Sciences™ n® 2. vol. 22, febrero 2006,

e Korea Times del 16 de diciembre de 2005.
Esta reii"erencia lleva el nimero 62 en el informe integral)

b

2l
i

12 d;e noviembre de 2005. Gerald Schatten anuncia que interrumpe toda colaboracion
gn H wang Woo-suk por haberse enterado de que transgresiones éticas estaban

i
‘esentes en el articulo de 2004,

-,

2]"de noviembre de 2005, Sun 1l Roh, co-firmante del articulo de Science de 2005,

»

i
4| ]

a1l it . . . -
gconacia que una parte de las donantes de ovocitos necesarios para el trabajo de 2004
E H

eron |remuneradas. Un canal de .evisidn coreano confirma que estudiantes del
i )

——

: Icﬁaorai orio de Hwang Woo-suk donaron efectivamente ovocitos.

iﬂ 24 dg noviembre de 2003, Hwang Woo-suk reconoce que los ovocitos utilizados eran
b . . . .
rovistos en parte por estudiantes de su laboratorio y que se remunerd a otras mujeres

! . ; .
or su_‘é ovocitos. Renuncia a su cargo de presidente del World Stem Cell Hub.

\ngpriz:ii:ipios de diciembre de 2005, dos comisiones investigadoras de la Universidad de
¥

Seal Fel Ministerio de Salud bianquean a Hwang Woo-suk en lo relacionado con las

1

q'}:usac‘ifones sobre falta de élica. En cambio, comienzan a circular rumores sobre la

éturalc,za de las fotos de los articulos de 2004 y 2005 que son examinadas. Se

(§nstit|.llye una comision investigadora en la Universidad Nacional de Sedl,

g
: 1
.
] A
. .
. |
‘r:

i

I

|
|
|

e




13 de diciembre de 2005, Gerald Schatten solicita a Science que retire su firma del §

ticuld de 2005, por considerar que elementos de éste fueron fabricados.

I
-i . . . . ~
)ruranl Ios dias que siguen. Hwang Woo-suk renuncia a todas sus funciones oficiales y

a‘conoci:e progresivamente cierto namero de “errores” en publicaciones sucesivas.

i
i”retencilo que ciertas células madre fueron invertidas.

i
I

B l 20 de diciembre de 2005, un primer informe de la comisién investigadora revela que
|

: 1Js 1esnltados del articuto de 2005 fueron deliberadamente falsificados v que existen
!

b
i éo]o dok lineas de células madre, en lugar de las 11 declaradas.

P ‘J,l 23 de diciembre de 2005, fa Universidad Nacional de Seul revela que al menos nueve

: g las dnce lineas celulares declaradas son falsas. Se realiza una investigacion sobre los
) oo , . .
A restantgs principales articulos de Hwang Woo-suk, gquien renuncia a su cargo de

oo i?“"'

. l,i;
x [}ﬁofesor.
I{‘I 29 de diciembre de 2003, la investigacion universitaria revela que las dos lineas
I . . . s
i‘mtanlcs son 1gualmente falsas. Las células madre declaradas reivindicadas se
I

=c'btuvueir0n a partir de embriones producidos por tecundacidn in Vitro
I
110 de enero de 2006, la Universidad Nacional de Seal afirma que Hwang Woo-suk

i
‘cﬂsiﬁC) los resuitados del articulo de 2004 donde pretendia haber obtenido células

d ﬂ L o L . . ,
madre: embrionarias humanas por transposicion nuclear. Por el contrario confirma el

I
R
i Wﬁnacte clonado del perro.

i)

, B mismo dia, la direccion de Sciencie anunciaba que retiraba oficialmente los dos

H 1

,'ii&ltudiois suscriptos por Hwang Woo-suk.

wIFinalmente, en junio de 2006, Hwang Woo-suk fue acusado por la justicia coreana de
. fraude.Imalversacion de fondos y violacion de leyes de bioética.

1 BLQué ensefianzas?

%amo lo habia indicado en un comunicado del 11 de enero de 2006. “el affaire Hwang”

§ un "prob'lema de honestidad cientitica que debe ser tratado como {al, de modo

g
i

0 . . - .

c;cbmpluarnente independiente del ambito considerado. No debe por lo tanto
L

¢ésp1cqt1mal todo el sector de investigacion béasica que constituven las ¢élulas madre

mbrlo tarias humanas.

T

t”ﬁesente en Corea en aquel momento. pude ser testigo de la efervescencia que producia
i asujto en este pais donde muchas personas querian creer que extraordinarios
]

fogresos fueron realizados, en su pais, para poder curar enfermedades hoy incurables.

o= D=

*ide medir como este acontecimiento conmociond a la sociedad coreana que “creia”

o
* fealmente en Hwang Woo-suk.




e

T e R N,

=T

nhegable que este Gltimo fue objeto de presiones muy importantes por parte de los

S
g

deres publicos coreanos. Estos, ademdas del renombre internacional para el pais,

—

s

I Y e,

pelaban implementar un sector biotecnoldégico muy importante que podria ser origen

D L

un p del econdmico considerable.

posibi}lldad de detentar un gran nimero de patentes sobre técnicas de transposicion

e

{ . ' . -
;Jclearl ytsobre la derivacion de lineas de células madre embrionarias humanas jugd,

couramente, un papel muy importante.

by
08 COILCéInOS en el momento de “esplendor” de Hwang Woeo-suk, habian reivindicado

e e E R o

i pd'[LlP'[dn‘llel’llO de las técnicas presentadas como puestas a punto. Pareceria, por otra

I
iirte cue ‘el problema de apropiacion de patentes de estas técnicas habria jugado un

Ty

=T

q :
z"‘p‘c‘;pel limportante en la ruptura de relaciones entre Gerald Schatten y sus colegas
i it 1

: '-Il'c')l‘eaniis;‘

Wlicma E‘n' efecto una competencia significativa en el campo de tas células madre
.?1}1b11013‘:'ias. Una situacion andloga existia en la época de la “carrera™ por el
g

desufrc miento del genoma humano. habida cuenta de los provechos que representaban

1s patentes.

F I

Pon el jcontrario. las situaciones no son tolalmente comparables. La diferencia mas

-5 ¥ .y . - .
;;3l‘gp01'lzn1te es la posicidén de retirada del Estado Federal en los Estados Unidos que
;él?gend "0 una especie de “vacio™ que permitia asi a las “pequerias regiones” introducirse

|

eh esta brecha.

,§le Liipo de investigacidn no exige la infracstructura masiva que requirié et

escafram:ento del genoma. principalimente en medios informaticos. Requiere sobre

S & s

¥ do medios in.cctuales que pueden desplazarse hacia todos los puntos del planeta.
RL
 kiempre que la oferta sea atrayente. Es la apuesta de las autoridades de Singapur o de
P
Sh . . ., .
F{ﬁllforna.‘ Esta fue también, seguramente, la voluntad de las autoridades de Corea del
il
| ;:L‘u'
) . - V - - -
‘ F# paist que haya sabido atraer a los mejores equipos podria convertirse en una gran
& ‘ .
i) enci‘a en esta area.
1“‘ \
-E te d‘%Ll!’ltO echd la luz. con crudeza. sobre la mediatizacion a ultranza de la ciencia, lo

b
F
i

1

‘L hoques Testart denomind la “ciencia espectaculo™, situacién que ya he mencionado
H
il
'm esteim’{m me.

.l

Otla d|lie|encm con el desciframiento del genoma. esta cuestion coreana puso énfasis en

[
5 I
|
|

“L.Q"T{-_

problema ¢tico de la donacion de ovocitos para la investigacion.
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i ‘ '
}Pncoide lineas celulares:30 Centro encargado del cultivo, almacén, custedia.
L

aclcrlmmon y gestién de las lineas celulares que constituyen el material biologico

,nﬁ:cesauo para las investigaciones con células madre. Ademas, es el encargado de

o

eterminar los criterios. requisitos y normas de calidad en la utilizacion de dichas lineas,

i w
L
GL,feiula Gmmmal 3iCélula reproductora del cuerpo. Las células germinales son los

b
’l
elula Madte 32 Las células madre o troncales constituyen un tipo especifico de células

.|
uie tidnen simultancamente la capacidad de autorrenovacion, esto es, de producir mas

l

vulos en las mujeres y el esperma en los varones.

i}

_,—...

R

b

e :.Dn.._—f..
Ay

) xus.-"AA A o

Iulaslmddle células hijas especializadas de uno u otro tejido del cuerpo humano. De
Il

(s modo a partir de las células troncales se pueden obtener multiples elementos
l

o o

pemalmados como son las neuwronas, células beta-pancreaticas (productoras de
;‘sulina), células cardiacas, ¢seas o sanguineas, entre otras.

s células madre estan presentes en nuestro organismo, con la peculiaridad de que

i . . - . .
odas ellas son células madre adultas, en tanto va estan definidas. Asi, podemos

é«_.—.—-'.

;[?COlnl"arIas en ta médula dsea encaminadas a la creacion de las células que conforman

i .
llh"sangre‘ los musculos, huesos. tendones, cartilagos, tejido adiposo y estromas- v en el
|

ltema nervioso central. Sin embargo, esa capacidad de diferenciarse no es lo

cientemente flexible como para generar células especializadas en otros linajes para
1 35 quejno estan predeterminados genéticamente.

it .

?j::%ta ca;pacidad parece estar presente Unicamente en las células madre embrionarias,
!c'Snde'l?lna célula al estar en sus primeros dias de vida y no estar definida la funcién que
de desarrollar en el nuevo organismo que esta creando- puede tomar cualquier

l
&
T
b
qmmo y convertirse en un tipo de célula y otro siempre y cuando esté correctamente

o)

dirigida.

;_iFluIas madre adultas:33 Aquellas obtenidas de tejidos adultos, como la médula osea,

o4 .. . . .
'jrel, cerebro o tefido adiposo: en este grupe se encuentran también las obtenidas de

ardon, .umbilical. que poseen menor capacidad que las embrionarias para desarrollarse

slulas madre embrionarias:34 Obtenidas de preemhriones sobrantes de las técnicas de

\

e”g células de cualquier tipo de tejido humano y de diferenciacion universal,
e
i
te

lnchlC]On in vitro' y en fase de blaqtomslo que conforme al ordenamiento juridico

iﬂ pano[ han de congelarse durante un plazo maximo de cinco afios. En la actualidad. se




Syt
. s células embrionarias pueden proceder de embriones no sobrantes de técnicas de

b
\

Er:i
Lo . c s
:ﬁr‘?cuemran conservados en los bancos de preembriones de las clinicas de fertilizacidn

m Vitye™ de toda Espafia, y segiin la normativa nacional se contempla su empleo con

éiiatro fines: uso reproductivo de los progenitores. cesion a otras parejas con el mismo

|
B

fin, invgstigacion con fines terapéuticos o destruccion. En otros paises, como Inglaterra,

i S . . . . _ .
‘.fécundzlc:on in Vitro, sino creados con fines exclusivamente terapéuticos mediante

|p|oce~;os de transferencia nuclear.
i
Celu!aq madre hematopoyéticas:35 Estas células madre se encuentran en la médula osea

i
‘ }de. los humanos de cualquier edad. Dan nacimiento a los diferentes tipos de colonias de

fc;;élulas sanguineas en el cuerpo. Son responsables de la formacion de plaquetas,
o

gidbulos rojos y globulos blancos del sistema inmunitario.
i

C“]ulas somaticas:36 Son aquellas células que forman el conjunto de tejidos y érganos

clit:: un {ser vivo. procedentes de células madre originadas durante el desarrollo

i
c,,:mbuonano y que sufren un proceso de proliferacion celular, diferenciacion celular y

apopto is.

1‘Qc]ulas madre totipotentes:37 {Traduccion) Provienen de las primeras divisiones del
hgevo tecundado... Son las Unicas que pueden conducir a la formacion de un individuo
.c?:(lfbmpleiio. Tienen entonces la capacidad de inducir a la formacion de todos los tejidos
l']ﬂlmand)s, incluso los de la linea germinal.

;C{ionacién terapéutica:38 Término en desuso que ha sido sustituido por el de
-'Etransfc‘{encia nuclear' o proceso mediante el cual se extrae el nicleo de una célula
?ua]qune:a de un paciente (puede proceder de la piel o de cualguier tejido) v se
Jnlmdube en un ovulo al que se ha extraido el nicleo. Este proceso da lugar a células

hmdle que tienen los mismos cromosomas que el paciente por lo que su implantacién o
m
a de 1a5 celulas que se originen de ellas no producen rechazos en el paciente.

HDFlLCICHCI’liLIOH 39 El proceso por el que las células cambian de forma y de funcion

|
cuando'se desarrotlan y adoptan un papel especializado.

Invccztnwacmn basica:40 también llamada investigacién fundamental o investigacion

[ 1 ) . _

pﬁera. Se suele llevar a cabo en los laboratorios. Contribuye a la ampliacion del
o }

nconocmuento cientifico, creando nuevas teorias o modificando las ya existentes.

Trdduccmn La investigacion bdsica agrupa los trabajos de investigacion cientifica que

mo tlené:n finalidad econdmica determinada en el momento de los trabajos. Se opone en

3 .
f>ene|dh la investigacidn aplicada. Es delicado establecer esta distincion va que

Oumergsos proyectos se sitdan en la frontera de ambas.

|
|
|
!
|
F
i
!
|
I
i
|
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1

1Ncas

Wneas

rOUemto:a que permanecen estables y sin alteraciones fisiologicas durante un periodo

123 tlcmpo prolongado.

celutares:4l Conjunto de células derivadas de una (nica célula madre off-

presidenciales:42 ...Estados Unidos, "sélo permite la investigacion con fondos

deralt“s de lineas de células embrionarias generadas con anterioridad a la prohibicion

écrelaja por Bush (las denominadas lineas presidenciales) ~aporta Barafiao—. No

stante, es posible realizar investigaciones con lineas obtenidas con posterioridad (no

|

reSIdencm]cs) siempre y cuando se use un financiamiento privado™.
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atCI ia

Specie

vocitd

ispecia
&)i

uimera:49 Organismo o parte del mismo compuesto por poblaciones celulares

1 ocede

1l\1ns

rcb:a

ha regenerativa:43 Campo de la actividad médica que trabaja en las técnicas y
mientos que permiten reemplazar células y tejidos dafiados en enfermedades
idas por alteraciones celulares o destruccion de tejidos, como diabetes.
on,  Alzheimer, lesiones medulares, quemaduras, lesiones de corazon o

les, osteoporosis y artritis reumatoide.

‘amsmos modificados genéticamente (OMG):44 Los OMG son organismes cuyo

tLual

rtena

| genético (ADN) no ha sido modificado por multiplicacion ni recombinacion

sino por la introduccion de un gen modificado o de un gen de otra variedad o

43 Célula sexual femenina que se forma en el proceso de ovogénesis y que da
los dvulos.

acito es una célula haploide de 23 cromosomas. al igual que el espermatozoide;

ihbas células al fusionarse originan la célula huevo, que es una célula diploide de 46

Fomosomas.

edan

Tansp
Hor d
sterra

mai

génesis:47 Modo de reproduccion de algunos animales y plantas que consiste en

b . « e ey . ~ - -
formacu)n de un nuevo ser por division de células femeninas que no se han unido con
dITlClUb masculinos.

lunpolencua]ndad 48 Caracteristica de las células madre embrionarias que permite que

desarrollarse y generar una gran variedad de células diferenciadas o

lizadas de varios tipos diferentes. también llamadas células hijas.

ntes de mas de un zigoto.

sicion nuclear:50 (Traduccion: Motivacién de esta terminologia por parte del
el diputado Claeys) “Se trata en efecto de “transposicion nuclear” pues he
do de este informe una expresion que es empleada por facilismo pero también

era falaz: ‘la clonacion terapéutica”. Es una expresion equivoca. Para sus




T T I T AT T T
o T

i

L 1 h

hit
i

%

J

N
I
i " : . . . csow . . . -
fzgiversar:os‘ el acento estd puesto en fa palabra ‘clonacién’ y esta técnica esta asimilada
e . . ; o
‘1:;]3 clonacién reproductiva humana, la que nadie sensato defiende. Para sus partidarios.
t;{%’ acenlio estd puesto en ‘terapéutico’ y tiene la caracteristica de hacernos creer que
pas 1, , - . - .
g‘sitamot; en visperas de utilizar esta técnica para curar, principalmente, terribles
i E -
i
g

Y ] - ‘ . . - a
hfermédades desgraciadamente aln incurables. Nadie sabe en efecto, actualmente, si
i
Sta técnica sera algun dia utilizable vy, si lo es, si permitira obtener lo que, tedricamente,

¢ puete esperar.

i} . . .. . - -
(g%:notr‘Jimsplante: 51 “...trasplante de 6rganos. tejidos o células de una especie a otra. Es
| 1

&cir, l'fl utilizacion de organos de animales para su implantacion en el hom?te. con ¢l
n

L)‘]E:EO .(Lle reducir la escasez de organos de donante humano que existe actualihentg. ..’

o
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'f ?i-":i
i ?i(;zUlA DE BUENAS PRACTICAS CLINKCAS DE INVESTIGACION EN SALUD

- HUMANA LISTADO DE ACRONIMOS

Y . .
CAC: Alseguramlen[o de la Calidad

BPC: Buenas Practicas Clinicas

gl‘(, dontro] de Calidad
CI?EE: qiomité de Etica en Investigacion
“C:f.IMD:EComité Independiente de Monitoreo de Datos
' JE_RI: Comité de Revision Institucional

g |
LA Evb11t0 Adverso

[
; hi;AS: lvento Adverso Serio

i ;
%E"i‘{C: F;ormutario de Reporte de Casos

;IiC]-I: International Conference on Harmonization (Conferencia Internacional de

'L i .,
‘Armonizacion)

1

- QIC: Organizacién de [nvestigacion por Contrato (CRO en Inglés)

HOMS: (&)l'ganizacién Mundial de la Satud

I . .. . -
)PS: Organizacidn Panamericana de la Salud

"POE: Procedimiento Operativo Esténdar

‘ |
LAM: Reaccién Adversa Medicamentosa
|

l

"BiUEN/‘;xs PRACTICAS CLINICAS DE INVESTIGACION EN SALUD HUMANA
CAPITULO |

~ INTRODUCCION

CAPITULO 2

 PRINCIPIOS DE BUENAS PRACTICAS CLINICAS

j CAPITULO 3
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COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION

3.1 Estructura y responsabilidades del Comité de Etica en investigacion

3.2 Composicion del CE!

3.3 Funciones y operaciones del CEl

3.4 Procedimientos

3.5 Registres

CAPITULO 4

CONSENTIMIENTO INFORMADO

4.1 Definicion

4.2 Partes del Consentimiento Informado

4.3 Pautas para la Obtencion del Consentimiento Informado
4.4 Elementos dél Consentimiento Informado

4.5 Consentimiento Informade en Nifos

CAPITULO 5

RESPONSABILIDADES DEL INVESTIGADOR

5.1 Competencia del Investigador y Acuerdos

5.2 Recursos Adecuades

5.3 Consentimiento Informado

3.4 Atencion Médica a las Personas del Estudio

5.5 Comunicacion con CEI

5.6 Cumplimiento con el Protocolo

5.7 Productos y Procedimientos en Investigacion

5.8 Procesos de Asignacion Aleatoria y Apertura del Ciego
5.9 Registros y Reportes

5.10 Informes de Avance

5.11 Informe de Seguridad

5.12 Terminacién o Suspension Prematura de un Estudio
5.13 Informes Finales por parte del Investigador

5.14 Aspectos Financieros

CAPITU LO G

RESPONSABILIDADES DEL PATROCINADOR

6.1 Aseguramiento de la Calidad y Control de Calidad

6.2 Organizacion de Investigacion por Contrato (OIC: CRO en inglés)

6.3 Expertos Médicos




LY

6.4 Disefio del Estudio

6.5 Administracion del Estudio, Mangjo de Datos y Custodia de Registros
6.6 Seleccidn del Investigador

6.7 Asignacion de Tareas y Funciones

6.8 Compensacion para los Sujetos e Investigadores

6.9 Financiamiento

6.10 Sometimiento a la Autoridad Sanitaria Competente y/o Regulatoria
6.11 Confirmacion de la Revisidn por parte del CEI

6.12 Informacion sobre los Productos en Investigacion

6.13  Manufactura, Empaquetado, Etiquetado vy Codificacion de
Procedimientos en Investigacidn

6.14 Suministro y Manejo de Productos en Investigacién

6.15 Acceso a los Registros

6.16 Informacién de Seguridad

6.17 Reporte de Reacciones Adversas

6.18 Monitoreo .

6.19 Auditoria

6.20 Incumplimiento

6.21 Terminacion o Suspension Prematura de un Estudio

6.22 Informes del Estudio Clinico

6.23 Estudios Multicéntricos

CAPITULO 7

PROTOCOLO DE ENSAYO CLINICO

7.1 Informacion General -
7.2 Antecedentes

7.3 Objetivos del Ensayo

7.4 Disedio del Ensayo

7.5 Seleccion y Salida de los sujetos participantes

7.6 Tratamienta de los sujetos

7.7 Evaluacién

7.8 Estadistica

7.9 Acceso directo a los datos /documentos originales

7.10 Control v Garantia de Calidad

CAPITULO 8

Productos




GLOSARIO DE TERMINOS DE BUENAS
PRACTICAS CLINICAS

GLOSARIO ESPECIALIZADO: MEDICINA GENOMICA- PROTEOMICA Y
MEDICINA REGENERATIVA |
CAPITULO |

INTRODUCCION

Los estudios 0 ensayos clinicos son evatuaciones experimentales necesarias para
encontrar nuevas respuestas preventivas, diagnosticas o terapéuticas ante distintos
interrogantes surgidos de cambios socio-epidemiologicos o biologicos capaces de
generar trastornes ¢ enfermedades.

Un ensayo clinico es un estudio sistemadtico que sigue en un todo las pautas del método
cientifico en seres humanos voluntarios y que tiene como objetivo evaluar la seguridad
y eficacia de los medicamentos, productos afines, dispositivos, implante de células,
tejidos u oOrganos, biomateriales, téenicas o distintos procedimientos preventivos,
diagnésticos y/o terapéuticos utilizados.

Se han registrado imporlanies avances en farmacologia en las Gltimas décadas, los
cuales fueron posibles en gran medida por el desarrollo de la investigacion cientifica. A
su vez la investigacién cientifica s¢ basa en parte en los estudios realizados en seres
humanos.

En forma continua aparecen nuevas metodologias, tecnologias y procedimientos tales

como la nanotecnologia, tecnologia de materiales y biorreactores, la terapia celular,

I

protedmica, gendmica, transcriptomica y metabolémica que se integran a la genética y
epigenética para el desarrollo de la medicina reparadora o regenerativa y todas aquellas
que requieran la validacién cientifica correspondiente en un marco ético apropiado.

Es de observar que en otras areas tales como cosméticos o alimentos especiales, se
requiere la realizacion de estudios clinicos en humanos para acreditar o verificar
propiedades que permitan definir en forma segura y clara su aplicacién y contribucion a
la calidad de vida.

Estas nuevas realidades ponen en evidencia la necesidad de contar con guias nacionales
que sirvan de referencia para las experiencias realizadas en el pais en el area de
investigacion clinica en seres humanos, en concordancia con la normativa internacional.
Dichas ouias deben procurar el resguardo de los sujetos de investigacion, de la solidez
cientifica y ética del estudio, establecer pautas que garanticen que fos datos que surjan

de las investigaciones puedan ser verificados y sean adecuadamente conservados,




independientemente del lugar en donde se realice el estudio, para dar transparencia a la
informacion y permitir que ésta esté disponible para la sociedad en general y la
comunidad cientifica en particular.

En las décadas recientes y con el objeto de facilitar la aceptacion de datos surgidos de
ensayos clinicos realizados en distintos paises la experiencia internacional ha conducido
a armonizar procedimientos de huenas practicas, hoy disponibles y que han surgido de
la Conferencia Internacional de Armonizacion (ICH), la Comunidad Europea, los
EEUU vy Japén (y en caracter de observadores, Canada y la Organizacion Mundial de la
Salud). En ese marco se han producido guias que unifican criterios sobre diferentes
temas relatives a medicamentos. En el seno de la Conferencia Internacional de
Armonizacion surgieron las Guias de Buenas Practicas Clinicas, que definen una serie
de pautas a través de las cuales los estudios clinicos puedan ser disefiados, -
implementados, finalizados, auditados, analizados e informados para asegurar su

confiabilidad.

La Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) ha producido también un documento:

Documento de las Américas que ha servido de guia para el propto manual de Buenas

Practicas Clinicas de la OMS.

Los principios que las sustentan son universales, y por lo tanto se mantienen por encima

de cualquier diferencia entre las personas, con el objetivo de salvaguardar la integridad

fisica v psiquica de los sujetos involucrados, tal como lo establece la declaracién de los

derechos de las personas de Helsinki,

A la fecha, si bien se cuenta con un Régimen de Buenas Practicas Clinicas en

medicamentos, establecido en la Disposicion ANMAT N° 5330/97, y sus modificatorias

NY 690/05. N°® 2124/05 y N° 2446/07. con su complementaria N° 3436/98, asi como la

Disposicion ANMAT N° 969/97 y su complementaria N° 4457/06 para tecnologia

médica. y la ley N® 24,193 (1.0. Ley N° 26.066), su Decreto reglamentario N° 512/95 y

la Resolucién Ministerial N® 610/07 para practicas que involucren organos, lejidos y

células, resulta necesaria una ampliacion a manera de guia integral que alcance en forma

elobal al conjunto de las investigaciones en seres humanos.

En este marco, ¢n estas guias se definen criterios armonizados de Buenas Précticas en

[nvestigacion que puedan servir de base tanto para los investigadores, como para los

Comités de Etica. o patrocinantes sean éstos universidades, empresas. instituciones o

investigadores responsables asi como criterios de control, supervision y seguimiento de

estas actividades.
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Estas guias de Buenas Practicas en Investigacién tienen como objetivo sentar las bases
generales orientadoras para el buen inicio, desarrollo y seguimiento de las
Investigaciones.

CAPITULO 2

PRINCIPIOS DE BUENAS PRACTICAS CLINICAS DE INVESTIGACION EN
SALUD HUMANA

Los ensayos clinicos se realizan con la intencion de obtener pruebas referentes a la
eficacia y seguridad de productos o de intervenciones biomédicas que ademas de las
pruebas preclinicas, clinicas v los datos de control de calidad, respalden sus resultados.
Los principios éticos, fundamentados principaimente en la Declaracion de Helsinki y
sus modificatorias, deben ser la base para la aprobacidn y la realizacion de los ensayos
clinicos. Tres principios éticos basicos de similar fuerza moral: el respeto a las personas,
la beneficencia y la justicia impregnan todos los principios de buenas practicas clinicas
(BPC) enumerados a continuacion:

2.1 Los ensayos clinicos deben realizarse sélo si los beneticios previstos para cada

sujeto del ensayo y para fa sociedad superan claramente a los riesgos que se corren,

2.2 Aunque los beneficios de los resultados del ensayo clinico para la ciencia y la

sociedad son importantes vy deben tenerse en cuenta, las consideraciones fundamentales
son las relacionadas con los derechos, las libertades fundamentales, la seguridad v el
bienestar de los sujetos del ensayo.

2.3 Los beneticios para la ciencia no deben estar por encima de los beneficios para las
personas.

2.4 Un ensayo se realizara de acuerdo a un protocolo que ha recibido previamente la
aprobacion en sus aspectos €ticos y metodologicos.

2.5 La aprobacion de los ensayos clinicos estard respaldada por informacion preclinica
y. cuando proceda, por informacion clinica adecuada.

2.6 Los ensayos clinicos deben ser sélidos desde el punto de vista cientifico y estaran
descriptos en un protocolo preciso y detallado.

2.7 Se obtendra de cada sujeto la autorizacion previa a su participacion, luego de
habérsele proporcionado, en forma clara y comprensible, la informacién adecuada.
veraz v oportuna acerca de sus derechos v de las caracteristicas de la investigacion.

2.8 El registro, la gestion y el almacenamiento de toda la informacién del ensayo clinico
serd adecuada para que la notificacion, la interpretacion y la verificacién del ensayo

sean precisas.




2.9 Se protegerd la confidencialidad de los registros que pudicran revelar la identidad de
los sujetos. respetando las reglas de privacidad y de confidencialidad de acuerdo con los
requisitos normativos aplicables.

2.10 Los productos utilizados en forma experimental sc fabricaran, manejaran 'y
éimacenarén conforme a las Buenas Practicas de Fabricacion (BPF) aplicables, y se
utilizaran conforme al protocolo aprobado.

211 Se utilizaran asimismo estandares adecuados para el manejo de implante de
células, ftejidos u Grganos, biomateriales, técnicas © distintos  procedimientos
preventivos, diagndsticos y/o terapéuticos conforme al protocolo aprobado.

2.12 Se requiere de la existencia de sistemas de procedimientos operativos estandar que
garanticen la calidad de cada instancia del ensayo.

2.13 El patrocinante debera garantizar a los sujetos participantes la gratuidad de todos
los farmacos, productos y procedimientos que hagan a la investigacion.

2.14 Los sujetos voluntarios que intervengan en una investigacion para recibir un
beneficio potencial directo de sus resultados, podran ser compensados s6lo en los gastos
y/o el lucro cesante que se generen por su participacion.

2.15 Los sujetos voluntarios sanos de una investigacion podran recibir una
compensacion razonable por su participacion.

2.16 Las investigaciones que se realizaren dentro del dmbito de una institucién
participante deberan contar con la autorizacion otorgada por su maxima autoridad,
previa exigencia de revision ética apropiada y de la aprobacion de la autoridad sanitaria
competente. si ésta lo dispone.

2.17 Todo ensayo clinico debera contar con la prevision de cobertura para afrontar la
totalidad de los gastos que el mismo demande en relacion a las personas involucradas en
dicho ensayo.

2.18 La cobertura de los riesgos o potenciales dafos o perjuicios que pudieran derivarse
para los sujetos de la investigacidn deberd garantizarse mediante la contratacion de un
seguro o la constitucion de otra forma de garantia.

2.19 El reclutamiento de voluntarios deberd efectuarse bajo las modalidades aceptadas
pot los comités de ética intervinientes e incluird la confidencialidad de los datos.

220 No se admitird la modalidad de reclutamiento competitivo entre distintos
investigadores, ni el pago a profesionales que envien pacientes para su inclusion en el
estudio.

CAPITULO 3




W

COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION (CEl}

3.1 Estructura y responsabilidades del Comité de Etica en Investigacién

3.1.1 La responsabilidad de un Comité de [tica en Investigacidon al evaluar una
investigacion biomédica es contribuir a salvaguardar la dignidad, derechos, seguridad y
bienestar de todos los y tas participantes actuales y potenciales de la investigacion; se
debe tener especial atencion a los estudios que involucren a personas o ;,;rupos
vulnerables.

3.1.2 EI CEI debera tener en cuenta que las metas de la investigacion nunca deben pasar
por encima de la salud, bienestar y cuidado de los participantes en la investigacion.

3.1.3 EI CEI debe tomar en consideracion el principio de la justicia. La justicia requiere
que los beneficios e inconvenientes de la investigacion sean distribuides
equitativamente entre todos los grupos v clases de la sociedad, tomande en cuenta edad,
sexo. estado econdmico, cultura y consideraciones étnicas.

3.1.4 El CEl debe proporcionar una evaluacion independiente, competente y oportuna
de los aspectos éticos v de la calidad metodologico-cientifica de los estudios propuestos,
debiendo evaluar asimismo que la investigacion se fundamente sobre el ultimo estado
de! conocimiento cientifico.

3.1.5 El CEl es responsable de proteger los intereses de los participantes de la
investigacion y de asegurar que los resultados de la investigacion sean previsiblemente
atiles para los grupos de similares caracteristicas, edad o enfermedad a los que
pertenezcan los voluntarios.

3.1.6 EI CEI debe evaluar la investigacion propuesta antes de su inicio, asi como los
estudios en desarrollo, en intervalos apropiados como minimo una vez al afio.

3.1.7 El CEl tiene autoridad. para aprobar, solicitar modificaciones previas a fa
aprobacién, rechazar, o suspender un estudio de investigacion, a traves de sus
dictimenes.

3.1.8 Para cumplir sus funciones, el CEl debe recibir y tener disponible toda la
documentacion relacionada con el estudio: protocolo. enmiendas at misme, formularios
de consentimiento informado y actualizaciones al mismo, curriculum vitae actualizado
djel investigador, procedimientos de reclutamiento, informacién para el pactente, manual
d‘él investigador, informacion de seguridad disponible. informacién de pagos a los
voluntarios sanos, informacién sobre compensaciones a los pacientes, acuerdos

financieros, contribuciones v pagos entre la institucion v el patrecinador. asi como




“c.ualquier otro documento que el CEl pueda necesitar para cumplir con sus
résppnsabilidades.

3.1.9 EI CEI debe considerar la competencia del investigador para conducir el estudio
f;prdpuesto, seglin lo documentado en el curriculum vitae y en toda otra documentacion
.i;rélevante que el CEl solicite.

l%’i.l.l() El CEI debe revisar tanto la cantidad como el método de pago a las personas,
‘fsu_iel'os del estudio, con el objeto de asegurar la inexistencia de coercién o incentivo
iﬁip;lebido para influenciar su reclutamiento. Asimismo, el CEI deberd revisar los
é:loﬁtralos entre el patrocinador con el investigador v/o institucion.

’35._1.1 I EI CEI debe asegurarse que las cantidades, el prorrateo y la programacion de los
'ip‘ago& asi como la informacion correspondiente a los mismos, incluyendo las formas de
if}oago, estén estipuladas en forma escrita, clara y precisa, de manera tal que resulte para
los sujetos de sencilla comprensién.

3.1.12 El CEl debe validar que el investigador, su equipo de colaboradores y las
iinstalaciones son adecuados para el estudio clinico.

3.2 Composicion del CEl

;5.2.-1 El CEl debe estar constituido en forma tal que asegure una evaluacion y revision
%:qnpetente de los aspectos cientificos, médicos, éticos v juridicos del estudio, libre de

sesgos e influencias que pudieran afectar su independencia.
i‘
K

3.2.2 El CEl debe ser multidisciplinario y multisectorial en su composicién e incluir
éxpertos cientificos relevantes balanceados en edad y sexo, asimismo es recomendable

la participacion de personas que representen los intereses y preocupaciones de la

Jcomunidad v que estén dispuestos a dar sus opiniones desde su insercion y

‘conocimiento de la misma.

"3‘.‘2.3 Fl CEl debera integrarse con la cantidad de miembros titulares que resulte
‘adecuada para cumplir en forma eficiente su cometido. preferentemente en namero
impar. debiendo ser el minimo de integracion de cinco miembros. Los mismos deben
tener total independencia respecto a los beneficios de la investigacion y ausencia de
.conflicto de interés.

3.2.4 Los miembros del CEI deben designar un presidente del Comité. El presidente del
ECE[ debe ser un individuo competente e idéneo para tratar y ponderar los distintos
i:;speclos que revisa el CEI, asi como también para su direccion y conduccion.

3.2.5 Al menos uno de los miembros debe ser no cientifico y en el caso de un Comité
‘iﬁstituciona] debe incluir un miembro externo {que no posea vinculo, ni interés
:
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particular con algin funcionario o personal de la institucién). Asimismo es
il_nﬁljgscindib]e que atgunos de los miembros tengan conocimientos en biogtica y/o
pasean conocimientos en metodelogia de la investigacion.

3.2.6 El CEl debe dictar su Reglamento de funcionamiento y procedimientos del

Comité en el que se estableceran reglas tales como nimero minimo para obtener
ct]uérum, frecuencia de las reuniones, procedimientos de toma de decisiones y
évaluacion de decisiones. Podrdn designarse miembros alternos. La forma de
ciesignacién y las funciones de los miembros alternos deben estar establecidas en dicho
1Rfeglamento del CEl. Debera mantenerse un listado actualizado de sus miembros en la
tme se identifiquen titulares y los suplentes o alternos. Cuando un miembro suplente
haya votado debe quedar documentada en las actas su caracter de miembro suplente
como participante. EI miembro suplente debe recibir toda fa documentacion necesaria
para la evaluacion del estudio del mismo modo en que la recibe un miembro titular.

3.2.7 §i la comunidad en donde va a desarrollarse ¢l estudio tiene predominancia de

sujetos que podrian llegar a constituir un grupo vulnerable como por ejemplo

‘aborigenes, el CEl deberd incorporar un miembro con representatividad, perteneciente a

dicho grupo, como alterno o consultor,

3.2.8 La constitucion de un CEl debe evitar cualquier tipe de discriminacion con

relacion al género de tos participantes El CEl puede invitar a participar a personas

lexpertas en dreas especificas del conocimiento cientifico. en caracter de consultores, sin

derecho a voto.

3.2.9 Si el CEl evaluara en forma regular estudios que incluyen poblaciones vulnerables
!

como discapacitados fisicos o mentales, nifos, mujeres embarazadas, personas privadas

de libertad, efc.. debera considerar la incorporacion de miembros idéneos o con

experiencia en el trabajo con esos grupos de personas.

3.2.10 Un investigador puede ser integrante de un CEI siempre que no mantenga

conflicto de interés con la investigacion. Cuando un investigador tenga conflicto de

interés con la investigacion no podrd participar ni en la evaluacion inicial, ni en

rc‘vi‘siones posteriores de un estudio, debiendo abstenerse de inlervenir en las

“deli‘beraciones del CE!, asi como en las volaciones en que se configure dicha situacion.

Al momento de conformarse el CEIl, deberan ser tenidos en cuenta los potenciales

conflictos de interés que pudieren existir.

.3 Funciones y operaciones del CEL.

[N ]

‘.3".1 L1 CEl tiene autoridad para:
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» Aprobar,

. R:echazar,

. IJ\/,ion itorear

. S%)Iicitar modificaciones,

. Su‘spender un estudio clinico

3.3.2 EI CEI debe informar por escrito al investigador y a la institucion sobre la decision
de aprobar. rechazar, solicitar cambios o suspender un estudio clinico.

§:.3L3 El CEl debe dictaminar por escrito el motivo de sus decisiones. En el caso que el
ICE] decida rechazar una investigacion debe detallar por escrito las causas de sus
decisiones y dar oportunidad al investigador de responder en forma personal o escrita.
3.3.4 El procedimiento de apelacidn de las decisiones del CEI debe estar previsto en el

|
Reglamento de Funcionamiento y Procedimientos que debera dictar y poner en
conocimiento del interesado.
3.3.5 El proceso de revision requiere que el CEl reciba toda la informacion necesaria

para su actividad. Se debe garantizar que cada miembro reciba una copia del material.

3.3.0 En el Reglamento de Procedimientos el CEF deberd estabtecer el plazo en que

emitira el dictamen correspondiente a fa revision de la investigacion.

3.3.7 El proceso de revision y aprobacion debe involucrar a todos los miembros
titulares, sin perjuicio del quorum que se establezca en el Reglamento de
Funcionamiento y Procedimiento para la evaluacion de un estudio.

3.3.8 En los casos de cambios menores al protocolo previamente aprobado, el CEl
puede dar una aprobacion expedita. El presidente o el o los miembro/s a cargo de la

evaluacion deben informar a los demas miembros del CEl v documentarlo en el acta de
reunion.

Se {I‘;c})nsiderarén cambios menores aquellas modificaciones del protocolo que no afecten
Iosgé[fnj'ilici|)ios éticos, cientificos y metodolégicos tenidos en cuenta al momento de su

eveilf!"uaci(')n.

3.3?:9 El CEl tiene autoridad para observar el proceso de consentimiento v la conduccion

del‘zénsayo clinico.

3.3‘.31,0 Si el Comité Etico en Investigacion suspende el estudio o retira su aprobacion,

QGbél'é comunicar a los investigadores responsables, a las instituciones, al patrocinador

)inl?a['l‘a autoridad sanitaria competente, de la suspension o terminacion y de las causas que
P

Motivaron las mismas.

3.4 Procedimientos




3.4.1 El CEl debe cumplir sus funciones de acuerdo a normas escritas que establecerad
en 5;11 Reglamento de funcionamiento y de procedimientos, en el que debera incluirse:
3.4.i‘.'l Determinaciéon de su composicidn (nombres, formacion y competencia de sus
miembros);

3.4.1'.2 Programacion y periodicidad de las reuniones. convocatoria de las mismas,
quérum para sesionar, conduccion de las reuniones y determinacion de los
procedimientos para la aprobacion o rechazo de una investigacion;

3.4.1.3 Formas de evaluacion inicial y continua del estudio de investigacion y la
evaluacion de las solicitudes de extensiones para aprobaciones previamente otorgadas;
3.4.1.4. Notificacion al investigador y a la institucién sobre el resultado de fa evaluacion
inicial continua del estudio. Debe entregar un dictamen escrito y tundamentado,
detallando la composicion de los miembros del CEl (nombres, calificaciones y
funciones, participantes en la decision y resolucion final etc.);

3.4.1.5 Determinar la frecuencia de la revision continua. Determinar qué estudios
requieren una evaluacién mas frecuente que una vez por afio aquellos que requieran
otras fuentes de informacion. ademas de la proporcionada por el investigador;

3.4:1.6 Velar que ningin sujeto sea admitido en un estudio antes de que el CEl emita su
aprobacién favorable por escrito;

3.4.1.7 Supervisar que los cambios (enmiendas) al protocolo (o cualquier otro cambio
relacionado con el estudio) sean evaluados y aprobados previamenle a su
implementacion, excepto cuando sea necesario eliminar peligros inmediatos a los
sujetos o cuando los cambios involucren sélo aspectos logisticos o administrativos del
estudio.

3.4.2 Asegurar que el investigador reporte al CEl cualquier problema que involucre
riesgo‘ para los sujetos de investigacion tales como:

3.4.2.1 Reacciones adversas medicamentosas serias e inesperadas.

3.4.2.2 Desviaciones o cambios al protocolo para eliminar peligros inmediatos a los
sujeibs del estudic.

3.4.2.3 Cambios que incrementen el riesgo para los sujetos y/o afecten de manera
5ig11ii110ativa conduccion del estudio.

3.4.2;.4 Toda nueva informacion que pueda afectar en forma adversa la seguridad de los
sujetos la conduccion del estudio.

3.4.3 Asegurar que se le informe sobre la cancelacién de una aprobacion otorgada por el

CEL
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3414 Asegurar que en caso de suspension prematura del estudio el CEl sea notificado
por patrocinador y/o el investigador de las razones que motivan la suspensién y de los
resultados obtenidos en el mismo hasta ese momento.
SLST‘Re:gistros
T
Ei C:El debe conservar todos los registros relevantes (por €j. procedimientos escritos,
lista; de miembros y su ocupacion, documentos presentados, minutas de juntas y
cofreﬂmndencia) por un periodo de diez affos después de terminar el estudio y hacerlos
dispn‘)nibles at momento que la autoridad sanitaria competente o regulatoria lo solicite,
CAPITULO 4
CONSENTIMIENTO INFORMADO
4.1 Definicidn
El Consentimiento Informado es un proceso mediante el cual un sujeto confirma
V(Kﬁlfuntariamentt: sut aceptacion de participar en un estudio en particular después de haber
Si.do informado sobre todos los aspectos de éste que sean relevantes para que tome la
dééisiénw de participar. El consentimiento informado se documenta por medio de un
fo::l'nulario de consentimiento informado escrito, firmado v fechado,
PQI' lo tanto, ¢l consentimiento informado debe entenderse esencialmente como un
proceso que se documente para:
. /‘i\scgurm' que la persona controle la decision de participar 0 no en una investigacion
clfir‘nica, |
. %A:segurar que la persona participe soélo cuando la investigacién sea consistente con sus
VEtll;]‘Ol'eS_. intereses y preferencias.
« Verificar que la informacion brindada por el investigador principal o una persona
ca;%cil‘ada (especiaimente designada por el mismo) sea adecuadamente comprendida
por el participante y que le hayan sido informadas otras alternativas disponibles y las
(0
ppfibles consecuencias de su participacion en el estudio.
°%li”ara otorgar un consentimiento verdaderamente informado, es decir, para asegurar que
uj-" individuo tome determinaciones libres y racionales sobre si la investigacion clinica
T
c's"{a de acuerdo con sus intereses. la informacion debe ser veraz, clara y precisa, de tal
1'%5?111& que pueda ser entendida por el sujelo al grado de que pueda establecer las
iﬁ?i‘plicaciones en su propia situacion clinica, considerar todas las opciones y hacer
pl":.eguntas., a efectos de tomar una decision libre y voluntaria.
4.2 Partes del Consentimiento Informado

El Consentimiento Infermado consta de dos partes:

Ce—
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» Proceso de informacion para el Sujeto de Investigacion
En el 'proceso de consentimiento informado toda la informacion a ser comunicada a la
pilersor']a debera consignarse en un documento escrito, para cumplir con el principio ético
sustantivo del consentimiento informado. Este serd la base o la guia para la explicacién
verbal y discusion del estudio con el sujeto o su representante legal. Ademas de este
documento podran utilizarse otras fuentes de la informacion que recibird el sujeto en el
proceso de consentimiento informado.

Este documento debe tener indicado la gratuidad de todos los farmacos, productos y
procedimientos relacionados con el estudio asi como quiénes serdn los responsables de
su financiamiento y/o prOVisi(-')n.

* Documento de Consentimiento Informado para la firma

£l documento de consentimiento informado es el que la persona o su representante
legal, el investigador y testigos van a firmar y fechar, para dejar con ello una evidencia
documentada o constancia de que el sujeto ha recibido informacion suficiente acerca del
estudio, el producto de investigacion, de sus derechos como sujeto de investigacion v de
su aceptacion libre y voluntaria de participar en el estudio.

4.3 Pautas para la Obtencion del Consentimiento Informado

4.3.1 Debe obtenerse el consentimiento informado voluntario de cada persona antes de
que ésta participe en la ihvestigacion clinica.

432 En el consentimiento informado deben incluirse las dudas e interrogantes del
sujete de investigacion. |

4.3.3 El consentimiento informado se documenta por medio de un documento de
consentimiento informado escrito, lirmado v fechado en todas sus hojas,

434 LI consentimiento informado deberd apegarse a las BUENAS PRACTICAS
CLINICAS y a los principios éticos originados por la Declaracion de Helsinki v sus
modificatorias

4.35 Cualquier informacién o documento escrito utilizado para el proceso de
consentimiento debe haber sido previamente aprobado por el comité de ética.

4.3.6 Toda informacion o documento escrito deberd revisarse cuando surja informacion
nueva que pueda ser relevante para el consentimiento del sujeto. Esta informacion
deberd contar con la aprobacion del comité de ética, excepto cuando sea necesario para
eliminar peligros inmediatos a los sujetos o cuando los cambios involucren sdlo

aspectos logisticos o administrativos del estudic. La nueva informacion deberd ser
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comunicada oportunamente a la persona o representante legal. La comunicacion de estafj*

informacion debe ser documentada.

4..;3.7-1\!@ el investigador. ni el personal del estudio deberan obligar, ejercer coercién o

in‘ﬂuénciar indebidamente a una persona para participar o continuar su participacion en

un estudio.

4.3.8 La informacion verbal o escrita referente al estudio no deberd inctuir lenguaje que

0c53i0ne que la persona o el representante legal renuncie o parezca renunciar a

éLlalqﬁicr derecho legal, o que libere o parezca liberar al investigador, a la institucion, al

patrocinador o a su responsabilidad emergenie del estudio.

4.3.9 El investigador o su designado deben informar completamente al sujeto o a su

representante legal, cuando correspondiere, sobre todos los aspectos pertinentes del

estudio.

4.3‘;10 El lenguaje utilizado en la informacion escrita y verbal sobre el estudio debera
i

ser practico y no técnico, en el idioma del sujeto v adecuado a la comprension de la

persona o su represenfante legal v de los testigos. En caso que el idioma del individuo

no tuera el utitizado corrientemente en el pais o comunidad, la informacién al sujeto y el

consentimiento se debera proporcionar en su lengua.

4.3.11 Luego de brindada la informacién el investigador o su designado deben verificar

su comprension y dar a la persona o a su representante legal tiempo suficiente y

obbrtunidad de preguntar sobre los detaltes del estudio v decidir si va a participar o no

en ’el mismo.

4.3.12 Todas las pregunias sobre el estudio deberan responderse a satistaccion de la

pérsona o de su representante legal.

4313 Antes de que una persona participe en el estudio, el documento de

COii1Set]li111iel110 debe ser firmado v fechado por la propia persona o por su representante

l!e‘gal y por la persona que condujo la discusién del consentimiento informado.

43.14 Sila persona o su representante legal no pueden leer, deberan participar al mencs

doé testigos que puedan hacerlo.

4.3,‘.15 Debe haber elementos de contenido bésicos para toda informacion verbal y

fi
es!:rita que se proporcione a la persona o a su represeniante legal durante el proceso de

?Fiwentimienm informado.
}.%.1‘6 Antes de participar en el estudio, la persona o su representante legal deberd
reeibir un ejemplar del formulario de consentimiento informado firmado y fechado por
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de}iberé\ prestar un nuevo consentiniiento, y recibir un ejemplar de las actualizaciones del
documento firmado y fechado v de la informacién escrita actualizada que se
P

pﬁ%)[porcioné.

17 LEn el caso de menores de edad debera siempre quedar acreditado

(]
d§9L:1n611tada111ente el vinculo por parte del que otorgue el consentimiento.
4)-;3.‘18 En el caso de estudios clinicos (terapéuticos y no terapéuticos) que incluyan

'l
pé:.}“Sonas que solo pueden ser incluidas en el estudio con el consentimiento del
réfén‘esentante legal (por ¢jemplo, menores de edad o pacientes con demencia), la
persona deberd ser informada sobre el estudio, hasta donde sea compatible con su
enté11di1nient0 y, si pudiera, debera firmar y fechar personalmente su asentimiento por
esé:rito, sin perjuicio del cumplimiento de las normativas legales vigentes, debiendo

;

respetarse su objecion, aun cuando sea beneficioso para el sujeto, salvo que no haya otra
a!fémativa méedica razonable.
4‘.‘3.‘]'9 Los estudios no terapéuticos, es decir, estudios en tos cuales no se anticipa
beneficio alguno para la persona, deben ser conducidos en sujetos que den su
consentimiento personalmente v firmen y fechen el formulario de consentimiento
informado escrito. Quedan exceptuados los estudios observacionales, siempre que sean
anonimos.
4.3.20 En situaciones de emergencia, si no es posible obtener el consentimiento
informado de la persona, se debera pedir el consentimiento del representante Jegal, Si no
tuera posible el consentimiento previo de la persona o su representante, la inclusion de
la persona en situacién de emergencia debe encontrarse prevista en el protocolo
previamente evaluado y aprobado por ef CEIL en el que se haya tenido en cuenta dicha
circunstancia de reclutamiento. v siempre gue la inclusidn importe un beneficio para el
suiieto -y no exista otra alternativa médica disponible. Se deberd informar a la persona o a
su representante legal tan pronto come sea posible sobre su inclusion en el estudio y se
solicitard el consentintiento previo a la continuacion.
En el caso de menores de edad debera siempre quedar acreditado el vinculo y/o la
representacion documentadamente por parte del que otorgue el consentimiento.
4.4 Elementos del Consentimiento [nformado
a) El estudio que involucra la investigacion,
b) El objetivo o propdsito de!l estudio;
¢} Ellos tratamientos del estudio, la forma y probabilidad de asignacion a cada

-

tratamiento:




d) J'El;_’los procedimientos de! estudio que se van a seguir, incluyendo todos os
| .

|3:'qcedi|11ien1tos invasivos;

e) Los aspeclos experimentales del estudio;

f) Los beneficios razonablemente esperados. Cuando no se pretende un beneficio clinico

paléa e'i sujeto de investigacion, él/ella tendran que estar conscientes de esto:

o) r‘;Los procedimientos o tratamientos alternativos disponibles para ¢l sujeto de

investigacion y sus beneficios potenciales importantces;

h) JLos' riesgos 0 molestias razonablemente previstos para el sujeto de investigacion y,

cue?ndo sea el caso, para el embrion, feto o lactante;

i) Los compromisos que asume ¢l sujeto de la investigacion;

i) La gratuidad de todos los farmacos, productos y procedimientos relacionados al

estudio y los obligados a su provisidn v/o financiamiento;

k) La rcompensacién y el tratamiento disponible para la persona en caso de dafio o lesién

relﬁcionada con el estudio;

) Elpago de los gastos o costos anticipados, si los hubiera, a la persona por participar

en el estudio, consignando monto, forma de pagos y periodicidad en caso de ser

prori'a'teados.

nﬁ)[Debe hacerse constar que la participacion de la persona en el estudio es voluntaria y

que puede rehusarse a participar o retirarse del estudio en cualquier momento, sin

necesidad de expresar las razones de su decision, sin penalizacién o pérdida de los

beneficios a que tiene derecho;

n) Ej permiso que se otorgare a monitores, auditores. al CEl y a la autoridad sanitaria

compelente para acceder en forma directa a Jos registros de la investigacion

c,onjrespondienles al sujeto, para la verificacion de los procedimientos y/o datos del

estudio clinico, sefialando sus alcances, respetando la confidencialidad de la persona de

conformidad con lo establecido por las leyes y regulaciones aplicables, y haciendo

constar que. al firmar el documento de consentimiento escrito, el sujeto o su

representante legal estan autorizando dicho acceso;

i) La informacion acerca de que sus datos de identificacion se mantendran en forma

confidencial v en un todo de acuerdo con las leyes y/o regulaciones aplicables, y que no

se 'haran de conocimiento publico, asegurando que si los resultados del estudio se

publi'(::-an, la identidad del sujelo de investigacion se mantendra en forma confidencial y

Pt
resguardada;
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|
0) ljda‘garanlia de comunicacion oportuna al sujelo de investigacion o a su representante
Iéglal éie cualquier informacion nueva que pudiera ser relevante para decidir si mantiene
el deseo de continuar su participacion en el estudio;
p) Las personas a contactar, con la autorizacién del sujeto, para mayor informacion
1ei"<:|ente al estudio y a los derechos del sujeto de investigacion del estudio y a quién
q’dn:tactar en caso de algGin dafio relacionado con el estudio;
C.{?i'LLEIS circunstancias y/o razones previstas bajo las cuales se puede dar por terminado el
eé{ﬁld.io ola participacion del sujeto en el estudio; .

r)’:;ha‘-duracic'm prevista de la participacion del sujeto de investigacion en el estudio, asi
cpi]ilno el cronograma de visitas a que se compromete;
S$ .-EI humero aproximado de sujetos que se espera participen en el estudio.

t) La informacién correspondiente a sus derechos y los datos del investigador principal
y delipatrocinador a cargo de su cumplimiento.

u) La‘asisl‘encia y el tratamiento médico que se encuentra a su disposicion en caso de
116:_¢esitarlo y la indemnizacion a que tendrd derecho por los dafios ocasionados como
coﬁsecuencia del ensayo.
v)éiﬁLa seguridad de recibir respuesta oportuna a preguntas, aclaraciones o dudas sobre
Ié‘s!"procedimientos: riesgos ¢ beneficios relacionados con la investigacion.

w)1 Los acuerdos profesionales. Laborales y/o financieros entre el patrocinador. las
u_niét‘utqmones participantes y/o el investigador.
4‘5‘ Consentimiento Informado en Niitos

4 S 1 ‘La participacion de menores en una investigacion deberd siempre representar un

l’
l)eqéfgc-lo directo importante para su salud o bienestar v la terapia de investigacion

IJl 1
|

H
dube:a constituir el anico tratamiento disponible para la enfermedad que presenta el

nlﬁb!
4FSJ2 En el caso de participacion de menores de 18 afios el consentimiento debera ser
hlfmiado por los padres o el representante legal de acuerdo a las normas vigentes. Deberd
)
si’%ﬂple quedar acreditado documentadamente ¢l vinculo de la/s persona/s que otorgue/n

C(%nsent]mlcnlo

el

3Los nifios mayores de 7 afos de edad deberdn brindar su asentimiento para
!

-
bartlcmal en el estudio, sin perjuicio del consentimieno a otorgar por los padres det

it
5l I n el texto del asentimiento se debe asegurar que las explicaciones brindadas son

T" l' T\

4

e

apli plddds para la comprension de los nifios a los cuales se les solicita su asentimiento,
o '
N wh‘

w; i,

E;;
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deblendo contener informacion sobre el ensayo clinico, su objeto. los riesgos, los

|
l)fl"nehctos las tncomodidades, las molestias, los compromisos a asumir, la libertad de

I"etl%l'al‘se del estudio en cualquier momento sin que ello implique perjuicio alguno para
o

1'@ para sus tamiliares.

4 S!S El asentimiento puede no ser una condicidn necesaria si un Comité de Etica en

[n:\ggasugauon (CEl) considera que la capacidad de comprension de los nifios a

i‘hg';’i)rpdrar en el estudio esta limitada v no es posible realizar el pedido de asentimiento.

GAPITULO 5

RESPONSABILIDADES DEL INVESTIGADOR

5.4 Cfuhpetencia del Investigador v Acuerdos

5. I;.l Los investigadores deben ser aptos —por su tormacidn académica, adiestramiento y

experiencia -— para asumir la responsabilidad de la conduccion apropiada del estudio; v

det\;{mfproporoionar evidencia de dichos requisitos a través de su curriculum vitae

actualizado y/o cualquier otra documentacion relevante solicitada por el patrocinador. el

CEI y/o la autoridad sanitaria competente y/o regulatoria, si ésta lo dispone.

5.1.2 El investigador debe estar completamente familiarizado con el uso apropiado de

log pi‘oduclos en investigacion, segun lo descrito en el protocolo, en la Carpeta del

Im{estigador vigente, v/o en la informacion del producto y en otras fuentes de

informacion relevantes.

5.1.3 El nvestigador debe conocer y debe cumplir con los lineamientos de las BUENAS

PRACTICAS CLINICAS establecidas en el presente documento y con los

requerimientos de la autoridad sanitaria competente y/o regulatoria. seglin las normas

aplicables.

35.1.4 EI investigador/institucién deben permitir el monitoreo y las auditorias del CEI, el

patrocinador y la inspeccion de la autoridad sanitaria competente y/o regulatoria, si ésta

asig lo dispone.

5.1.5 I:I investigador debe mantener una lista fechada y firmada de las personas iddneas

a quien éste les haya delegado tareas significativas relacionadas con el estudio, que

contenga sus nombres y funciones que les han sido delegadas. Dicha lista debe

elaborarse antes de iniciar el estudio y mantenerse actualizada. El investigador delega

funciones pero no responsabilidades v en ocasiones cuando inicia y conduce el estudio

sin otro patrocinio, asume también responsabilidades como patrocinador.
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si }';'6 bls responsabilidad del investigador documentar la autorizacién otergada por la

|ﬁa|\|ma autoridad institucional para la realizacion del estudio y cumplir con todas las
!y

obllgbac:lones contractuales que tenga con ésta para la realizacién de la investigacion.

52, Recursos Adecuados

Ji ; EI investizador debe tener tiempo suficiente para conducir y completar

qpi:)()pmdalneme ¢l estudio dentro del periodo acordado.

52’2 El investigador sera responsable de verificar las condiciones de habilitacion,

adscuac;:non y cumplimiento de la normativa vigente respecto del establecimiento en
i |

dq&]de $e lleva a cabo la investigacion, verificando que el mismo sea compatible con los

prgductos de la investigacion, asi como del correcto funcionamiento de todos los

edﬁipos1 insumos y elementos a utilizar.

523 El investigador debe contar con un nimero suficiente de personal calificado e

iljsi;talac'iones adecuadas para la duracidn prevista del estudio con el objeto de conducir

éste de manera apropiada y segura. Tanto los antecedentes del personal como las

clyi‘acte{'isticas de las instalaciones deben estar documentados.

324 El investigador debe asegurarse de que todas las personas del equipo de

i1ﬁ§éstit5aciél1 del estudio estén informadas adecuadamente sobre el protocolo, los

pl?dLlC[OS y/o procedimientos de investigacion asi como de sus deberes y funciones

1'él%ici0|ﬁadas con el estudio.

co
5.2.5 El entrenamiento del equipo de investigacion debe documentarse incluyendo:

)

nomble de cada persona entrenada. programa de entrenamiento y fechas.

‘Q 6 El investigador debera tener disponible para control por ¢l Comité de Etica de
togos los mecanismos por los cuales efectud la convocatoria de voluntarios cuando

’EL $ no pertenezean a su institucién y/o no sean sus pacientes habituales.

5. 3 Consentimiento Informado

i

1l . . - .. “ .
Ldi obtencion del consentimiento informado, la elaboraciéon del  formulario

k-

W . . . . . .
cp’anpondlente y la informacién a brindar al sujeto. es responsabilidad del
[l
inll';cstloadm
5, 41 Atencion Médica a las Personas del Estudio

'Jf | Un médico (u odontdlogo calificado cuando sea el caso), que sea un investigador o

ﬁ#ga_,

11? investigador del estudio debe ser responsable de todas las decisiones médicas (u
i
odomolomcas) relacionadas con el estudio.

5i|4.2 Durante vy después de la participacion de una persona en un estudio, el

4

iivestigador/patrocinador deben asegurarse de que se proporcione atencién médica

|
i
1
H
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aplopnada a la persona en caso de algin evento adverso, incluyendo valores de

lab’é‘ralono clinicamente  significativos, relacionados con el  estudio.  El

|

lI']VESUUadOI/inStIfLIClOH deben informar a la persona cuando necesite atencion médica
o

pér,aluunas enfermedades intercurrentes que hayan sido detectadas.

L

JATB El investigador debe solicitar al sujeto que documente haber informado a su

'T?]ﬁdaﬂco tratante o de cabecera, 0 a la institucion responsable de la atencion del sujeto de
1R

in‘!‘ve, tigacion, si éste Gltimo participa en un estudio.

it

5‘7‘..14'4 A pesar de que una persona no estd obligada a dar razones para retirarse
iy

p] ematummenle de un estudio, ¢! investigador debe hacer un esfuerzo razonable para
,,1 w
averiguar los motivos, respetando completamente los derechos del sujeto.

-

P

5" 4 5 Bl investigador debe procurar, a través de acuerdos previos con el patrocinador, ta
contmu:dad del tratamiento a los sujetos de investigacion una vez finalizada su
parympacmn en el estudio si su interrupcion pone en peligre su seguridad. La
célrFl'l"inuidad de este tratamiento o la entrega de los productos que se utilizaran debera ser
exple‘aamente autorizada por la autoridad correspondiente. El CEl debe verificar el
c{u%pl imiento de es1os aspectos.

Comunmamon conel CEIL

M*I Antes de iniciar un estudio, el investigador/ institucion deberan contar con la
\ |
aprpbacnon det CEL, escrita y fechada, sobre el protocolo de estudio, el formulario de
Gl
consentimiento informado, las actualizaciones del mismo, los procedimientos de
réclutamiento de sujetos (por ejemplo, anuncios) y de la informacidn escrita que se le
pl@poamonala a las personas.
1 12 El investigador debe contar con la aprobacion previa del estudio por parte de la
i ! '
autondad sanitaria competente y/0 regulatoria, si ésta lo dispone, de acuerdo a las

nior'mas aplicables.

S:S 3 El investivador debe presentar ante el CEl, previo a su inicio, la solicitud por
elsciuto de evaluacidn del estudio. Como parte de la solicitud escrita. el investigador
dL:Bena proporcionar al CEl una copia vigente de la Carpeta del Investigador o la
lI}le‘maClOH perlinente de acuerdo al tipo de estudio. Si la Carpeta del Investigador es
aétualizada durante ¢l estudio. el investigador debera proporcionar al CEI, en cada
opmtuimdad la nueva carpeta actualizada. Durante el estudio, el investigador debe

i
])lOpOlClOHdl al CEl todos los documentos sujetos a su revision.

Hy Cdmpllmlento con el Protocolo
T
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5.1

i1

| investigador debe conducir el estudio de acuerdo con el protocolo acordado con

el fpatrocinador. la aprobacién del CEl y lo dispuesto por la autoridad sanilaria

|
c(; npeleme v/o regulatoria.
2 FI investigador y el patrocinador deberan firmar el protocolo o un contrato
alll'.‘rn;ln;vo para confirmar su acuerdo. Los acuerdos firmados entre ¢l investigador y/o
hst,i'liucic')n y/o el patrocinador deberan ser revisados por el CEIl
5'.’(.3 ']'El?l investigador no debera implementar ninguna desviacion o cambio al protocolo
sin el a!ci:ﬁerdo del patrocinador, la revision previa y opinion favorable documentada del

CEl ¥ !|Ia aprobacion de las autoridades sanitarias cuando asi corresponda, excepto

cuando, el cambio al protocolo sea necesario para eliminar peligros inmediatos para los
<m|etos clel estudio o cuando los cambios involucren sélo aspectos logisticos ©
admumsuatwos {por ejemplo, cambioc de monitores. cambio de nimero telefénico).
5.6;4 FJ'I investigador o la persona designada por el investigador debera documentar y
C\phca{ cualquier desviacion del protocolo aprobado.

(JD El investigador puede realizar una desviacion o un cambio del protocolo para
|5:'j\fe|11't peligros inmediatos a los sujetos del estudio sin previa aprobacion del CEI.

Tan pronto como sea posible, deben enviarse la desviacion o el cambio implementado,
la,sll razcénes de esto v. si fuera apropiado. las enmiendas propucstas del protocolo:

(aYal CRI para su revisién y aprobacién

(h‘)'al p:alrocinador para su aprobacion v, si se requiere

(é.;)*? a ‘l? autoridad sanitaria competente v/o rcgulatoria. si ésta lo dispone y en las
c&n:dic-i;ones que €sta determine.

5‘.;{7'Produclos y procedimientos en Investigacion

S.fll,.l L"a responsabilidad de llevar la contabilidad de los productos en investigacion en

e %;ilio de investigacion recae en el investigador/institucion.
S‘_[ Cudndo los productos de investigacion no estén previstos y controlados por las
regle hmcnlauoncq correspondientes a las BUENAS PRACTICAS de MANUFACTURA

o1l BUENAS PRACTICAS de LABORATORIO por tratarse de técnicas y

'1; -" . . . ., -

procedimientos no regulados ni aprobados, deberan contar con la aprobacién del CEI
|

en relacion a la metodologia v procedimientos utilizados, antes de su utilizacién en el

I t . . ‘.

marco de un protocolo de investigacion.

3‘7

-

Cmndo sea requerido, el investigador/institucion podra asignar algunas o todas las

a-—--_

twud'ldeq relacionadas con la contabilidad de los productos de investigacion en ¢l sitio

'?
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doi}wde se realiza el estudio a un farmacéutico u otra persona apropiada que esté bajo su

1
Lipelvmon

N
5.7.4 E investigador/institucion y/o un farmacéutico u otra persona apropiada que sea

:

dé%! snada por el investigador/institucion, deberd mantener los registros de entrega del
pt‘c:)duclo al sitio del estudio. €l inventario en el sitio, el uso en cada sujeto y la
deifoluc.:-ion al patrocinador o destruccion de los medicamentos sin utilizar de acuerdo a
]‘o's‘:"‘ reciuerimiemos de la autoridad sanitaria compelente v/o regulatoria, y en las
coE1dici0ncs que fa misma disponga. Estos registros deben incluir fechas. cantidades,
m’géneros de lote/serie, fechas de caducidad (si aplica) y los numeros de codigo anico
és"ifgnados:» a los productos cn investigacion y a los sujetos del estudio. l.os
iﬁ\:esligadores deben mantener los registros que documenten adecuadamente que se les
ﬁl‘oporeiorwé a los sujetos las dosis especificadas por el protocolo y conciliar todos el los

o pr @dumos en investigacion que recibié del patrocinador.

5. '{ .5 Los productos en investigacion deben almacenarse de acuerdo a lo especificado

po!'T el ipatrocinador vy de acuerdo con los requerimientos de la autoridad sanitaria

€0 f11pc[cmc v/o regulatoria y normas aplicables.

5.1.6 F;I investigador debe asegurarse de que los productos en invesligacion se usen

so‘IFamcnte de acuerdo con ¢l protocolo aprobado.

5.57:.7 El investigador o una persona designada por el investigador/institucién debe

e.\!blicar el uso correcto de los productos en investigacion a cada sujeto v debe verificar

cn't‘intcfvalos apropiados para el estudio, que cada sujeto esté siguiendo las instrucciones

eniforma apropiada.

5.8 Procesos de Asignacion Aleatoria v Apertura del Ciego

5‘|§'| El investigador debe seguir los procedimientos de asignacion aleatoria del estudio,

siy:los hubiera. v deberd asegurarse de que el codigo solamente se abra en conformidad

con el protocolo. Si el estudio es ciego. el investigador debe documentar y explicar

rapidamente al patrocinador cualquier rompimiento prematuro del codigo (por éjemplo,

e

rompimiento accidental. rompimiento por un evento adverso scrio) de los productos en

i.n.\“fcsliéacién.

5. 9 Reﬂuquos v Reportes

5. 9 | E'I investigador es ¢l responsable de completar y verificar los datos en los registros

de la investigacion del sujeto incluido en el estudio, en el lugar cabecera de la

i‘n'i!estEgacién, asegurando la cxactitud vy actualizacion de los mismos.

i 1
1
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Eil caso de investigaciones multicéntricas (0 que se lieven a cabo con la participacion de
sujetos de distintas jurisdicciones) el investigador debera asegurar que la informacién
ge-llperada quede registrada ademds en los establecimientos de salud locales, con la
:

debida 'preqervacién de los datos sensibles de los sujetos.

S 2 El investigador deberd asegurarse que los datos |Lpon’1doq al patrocinador en los
[on‘muhx ios reporte de casos (FRC) y en todos los informes requeridos sean exactos.
lqg;blcs,, estén completos y en el tiempo requerido.

|
5'.’9[.3 Los datos reportados en ¢l FRC deberan ser consistentes con los documentos
t‘uE‘nLe ide lo contrario deberdn consignarse las discrepancias.

9l4 Cualqmc: cambio o correccion a un FRC debera ser fechado, inicializado y no
dCbCId cubuu el dato original; esto aplica para los cambios o correcciones escritas y
elq;tromcas). Los patrocinadores deberan, instruir a los investigadores y/o a los
rc[?rcs:ehlantes designados por los investigadores para hacer estas correcciones. Los
paE_rocifwadores deberan contar con procedimientos escrilos para asegurarse que los
ca'ﬁ1biols o correcciones en ¢l FRC hechos por los representantes designados del
pé I'Oéi;]adOI' estén documentados, v el investigador los endose. El investigador debera

W oo . .
guardar registros de los cambios y correcciones.

5.9.5 El investigador/institucion deberd mantener los documentos del estudio segan lo
e’sp'[eciﬁcado en los Documentos Esenciales para la Conduccién de un Estudio Clinico y
qeoun io estipulado por las normas aplicables. El investigador/institucion deberan tomar
medldas para prevenir la destruccion accidental o prematura de estos documentos

5.9.6 Los documentos esenciales deberan guardarse por diez afios después de la
ap robacion del producto en el pais o hasta que hayan transcurrido al menos diez ailos de

la discontinuacién formal del desarrollo clinico de! producto de investigacion, o por un

p|e"iodq mavor de tiempo si asi lo estipulan los requerimientos de la autoridad sanitaria
]

RN . . -
competente y/o regulatoria o un acuerdo con el patrocinador. En caso de dudas el

1
investigador debera consultar con el patrocinador.

5,.9"-.7 A peticion del monitor, auditor, CEl o autoridad sanitaria o regulatoria competente

ell"limrg:sligador/ institucion deberan tener disponibles para su acceso directo todos los

registros requeridos relacionados con €l estudio.

a

5.10 Informes de Avance

=y

SﬂOJ | investigador debera presentar al CEl resimenes escritos del estatus del estudio

al

=

forma anual o con mayor frecuencia si asi lo solicitara ¢l CEl




ﬂ"u-ﬂa:'“

s

I
3. 10 2 Los resumenes escritos deben presentarse a la autoridad sanitaria competente y/o

|l|

1et‘sulat®1 ia, si ésta lo dispone de acuerdo a la modalidad que ésta establezca.

103 ; El investigador deberd presentar inmediatamente reportes escritos al

H1‘0(:1|;1.‘:1dor, al CEIl vy, cuando aplique, a la institucion sobre cualquier cambio

li?a‘k

i(j‘: )

sig |11i‘r101a1|vo que afecte la conduccién del estudio v/o incremente los riesgos para los
i

clos‘

Fowy JJA

U
1"
111 Infoa me de Seguridad
o
), £l

ﬁ:l al- patrocinador y a la autoridad sanitaria competente y/o regulatoria, si ésta lo

N 10dos los eventos adversos serios (EAS) deberan reportarse inmediatamente al

|
{ 1

_;_Lnf -Ln

CL::Q‘

E

%p m excepto aquellos EAS que el protocolo u otro decumento {(por ejemplo,
Ca}: pcta del Investigador) identifica que no necesitan un reporte inmediato. Los reportes
inllneduatoq deberan ser seguides por medio de reportes escritos detallados. Los reportes
mmcdlatos v de seguimiento deberan identificar a fos sujetos por los niimeros de codigo
umco j1'5.1011ad0';.‘ a los sujetos del estudio en lugar de los nombres, nameros de

idt.ntm‘cacnon personal y/o direcciones.

5402 {Los eventos adversos y/o anormalidades de laboratorio identificadas en el
P .

i : .. . ]
p’)ltocolo como criticas para las evaluaciones de seguridad se deben reportar al

patirociimdor de acuerdo a los requerimientos de informe y, dentro de los periodos de
| tiel npo CSpecmcados por el patrocinador en ¢l protocolo.

.fl 3 Cuando se reporten fallecimientos, el investigador deberd proporcionar al
patrocinador y al CEI cualquier informacion adicional que se le solicite, con la

c‘io"l'eSpondienle autorizacién judicial, en caso de corresponder (por ejemplo, informes

del 1ul0ps:d o informes médicos de egreso).

|

3t 12 TE:I minacién o Suspension Prematura de un Estudio

.I|2.] ' Tada investigacion biomédica podrd ser suspendida por el investigador

te<!:ponsablc el patrocinador, ¢l Comité Etico en Investigacion y/o la autoridad sanitaria

| =3
‘O

11puu1le y/o regulatoria, con motivos fundados que justifiquen la suspension.
5 f§2.2 Si el estudio se termina o s¢ suspende prematuramente por cualquier razon, el

. ! . . s v ro
il ‘Llesugador conjuntamente con el patrocinador debera informar rapidamente a los

jetos del estudio y proporcionar, cuando corresponda, un tratamiento vy un

.
p—

o
i

seeuimiento apropiado para los pacientes. debiendo informar ademds a la autoridad

respondiente.

[

I

L12.3 Si el investigador termina un estudio sin previe acuerdo con el patrocinador,
|

ebera informar al patrocinador, al Comité Etico en Investigacion y a la autoridad




taF la competente si ésta lo dispone, fundamentando las razones que determinan tal|

;;J
(!

S

i
q%nsmn
l

5 I B. .l.n!formes Finates por parte del Investigador
51

i
L . . . . . . . N ..
Blj,,‘A] terminar el estudio. el investigador debera enviar a la institucion y al

',":Lh“_.

it i
ol e . ;
pat‘ocﬁ:;nador todos los informes requeridos y at CEl un resumen del resuttado del

a

e‘st'sldio asi como a la autoridad sanitaria competente y/o-regulatoria, si ésta lo dispone,

QE%UH .la modalidad que éstas establezcan.

51 li:} 2 El investigador serda quien informe a los participantes sobre los resultados de la
|:1iJesugacnon cuando €stos estén disponibles.

4 Aspectos Financieros

4.]‘: LLos aspectos financieros del estudio deberan documentarse en un acuerdo entre
el piatrocinador y el investigador. debiendo someterse a la revision del CEL.

5:14.2 Este acuerdo debera incluir la evidencia de aceptacién/compromiso de la

ms itucion para la provision de las instalaciones y servicios y de los pagos propuestos
! . .

po'? el patrocinador.
i e . , . .

.5‘.1154 3 El investigador deberd declarar sus acuerdos financieros o de honorarios toda vez

q‘u:e' le; sea requerido por el CEl, los patrocinadores, la institucion y/o las autoridades
g'u.al;ern'amentaIes. Esta declaracion puede ser requerida antes v al final del estudio.
(ICAEP'I"!"UIJO 6

I;ljl?;'SPONSABILIDADES DEL PATROCINADOR

6 ilAscguramiento de la Calidad y Control de Calidad

- 'C,\

‘il El patrocinador es responsable de poner en marcha y mantener sistemas para un

sJ:'guldmlemO de la calidad y control de calidad con Procedimientos Operativos

oo,

I . .
standar escritos para asegurar que los estudios sean conducidos y les datos sean

S “_m...._
%e]

erados. documentados (registrados) y reporiados en cumplimiento con el protocolo,

;BUENAS PRACTICAS CLINICAS establecidas en el presente documento de

AL
o

Sl
=1L

' ardo a normas aplicables.

[ .
o]

2 El patrocinador es responsable de asegurar un acuerdo entre todas las partes

oy

<1-_—.-=-

i
oluc;adas para que se garantice el acceso directo a los datos/documentos fuente e

int ?1 mes relacionados con el estudio, a las instituciones participantes, al CEL al monitor

!

S A

l]a autoridad sanitaria competente y/o regulatoria, a los efectos de realizar auditorias

0 }ILI‘IS])(,CCIOHLS cuando proceda. Asimismo, debera garantizar a los sujetos de la
]

|
| ., .
nvestigacion el acceso directo a sus datos personales.

|




113 EI control de calidad debera aplicarse en cada etapa del manejo de datos para

|
|
{
H i .
adtgurar que éstos sean confiables y que se han procesado correctamente.

TR o
121 Organizacion de Investigacion por Contrato (O1C: CRO en inglés)

tesponde al patrocinador y/o investigador en la ejecucién del protocolo de

mvestwacnon los resultados del ensayo clinico, ¢l cuidado de los sujetos de
!(
investisacion vy la calidad e integridad de los datos del estudio.

62!2 Las OIC deberdn estar en condiciones de asegurar la calidad y el control de
T
calldad de las tareas y/o funciones asumidas, debiendo documentar estos

proccdlmlentos por escrito, antes del inicio del estudio.

6,2 3 S debera especificar por escrito todas las tareas v funciones relacionadas con el
i

e’ltudlo que sean transferidas y asumidas por una OIC, detallando delegaciones parciales

,}‘(‘)l totales.
» i

f &4 Cualqmer tarea v funcién relacionada con el estudio que no sea especificamente
pl
tlansiu |d'1 y asumida por una OIC sera gjercida por el patrocinador y/o investigador.

1

<

6! 2r 5 Las obligaciones establecidas respecto del patrocinador en este documento en
|el1a010n a las tareas v funciones relacionadas con el estudio, seran de aplicacién para las
Oh(‘

0 2‘6 En el caso que la OIC contratada por el patrocinador sea extranjera debera contar

C;(i),? una representacion legal en la Repablica Argentina. constituida de acuerdo a las
n‘(")j:irma@ vigentes.
61‘ tExpertos Médicos
6,if'f_l El patrocinador y/o investigador deberan designar apropiadamente personal
“nqulco idéneo que esté disponible para asesorar sobre preguntas o problemas médicos

l

telaolomdos con el estudio.

By
4 Dlseno del Estudio

6

[
6#.] El patrocinador y/o investigador deberd contar con profesionales idéneos
H . . . s . Ly
(;hl‘oeatédlstas. farmacologos, bidlogos, odontdlogos. médicos y otros) en todas las
SUI
etapas 'del proceso del estudio. desde el disefio del protocole y formulario de reporte de

m’*

0s hasta la planificacién de los andlisis, para preparar y analizar el informe

lmedlo vy final del estudio clinico.

'
cat
i
int

(1
6{ *Admmlsn acion del Estudio, Mangjo de Datos y Custodia de Registros

1
it
|
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i

il Ll patrocinador y/o investigador debera contar con personas idéneas apropiadas

i supervisar la conduccion global del estudio, mangjar v verificar los datos, realizar
analisis estadisticos y preparar los informes del estudio.

12 El patrocinador y/o investigador pueden considerar establecer un comité
| i

epel?diente de monitoreo de datos (CIMD) para evaluar en intervalos, el progresa de

i!esludm clinico, incluyendo los datos de seguridad y los puntos finales criticos de

ehgdcaa y para recomendar ab patrocinador si debe continuar, modificar o detener el

~ —
o e

oo

B A—r

N

T et g e T

E
S
\

e e
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1

stedio: EI CIMD debera contar con procedimientos de operacion escritos y conservar

1
g
glsuos escritos de todas sus reuniones. Los investigadores clinicos no deben ser

mbros de los CIMD de aqueilos protocolos en los que formen parte como
i,
f‘st1gad0|es 0 en cua!qunu otro protocolo con el mismo producto de investigacion.

13 Quando se utilicen sistemas de manejo electrénico de datos del estudio y/o
|

stemas clectronicos remotos de datos del estudio. el patrocinador debera:

Asegurar y documentar que los sistemas electronicos de procesamiento de datos

|

i N _ . _ L

én en contormidad con los requerimientos establecidos en cuanto a la integridad,
|

actitud, confiabilidad, consislencia en la ejecucion propuesta y confidencialidad:
|

Mamwu los Procedimientos Operativos Estandar para usar estos sistemas;

I

hAscuulas que los sistemas estén disefiados para permilir cambios en los datos, de tal

D=t

Mma que €stos se documenten. sin que se borren los datos anteriores registrados, a fin

: poder mantener un seguimiento de las ediciones, de los datos v de la auditoria;

‘Manlenel un sistema de seguridad que impida ¢l acceso no autorizado a los datos;

Mantener una lista de las personas autorizadas para realizar cambios en los datos:
i
i _

Mamener una copia de respaldo de los datos;
F

. . . . .
Salvaguardar el ciego, st 1o hubiera (por ejemplo, mantenerlo durante la entrada de

| .
alps yiel procesamiento).
ty :

1364 Si las variables se transforman durante el procesamiento, siempre debera ser

sible;comparar los datos v observaciones originales con los datos procesados.

|3 EI patrocinador v/o investigador deberan utilizar un codigo de identificacion de

" ‘_ . . . - .
jetos 'inequivoco que permita la identificacion de todos los datos reportados de cada

suieto. manteniendo la confidencialidad.

i
1

‘5]}6 El patrocinador y/o investigador u otros administradores del sistema de

cc mlento de los datos deberan conservar todos los documentos esenciales

i=
i.
!
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?}'ecrhcos pertenceientes al estudio de conformidad con los requerimientos de la\
il o . L . :

ytpl'ldad sanitaria compelente ¥/o regulatoria, si ésta lo dispone.

I

1 . . P . . ..
:‘]:7 Si el patrocinador suspende el desarrollo clinico de un producto en investigacion,

1
e

QU N Y () ——

berd conservar todos los documentos esenciales especificos durante al menos diez
i

.

e
—

i , . ~ . .
s despuds de la suspension formal o en conformidad con Jas normas aplicables.

[y

.:'[.8 Si el patrocinador suspende ¢l desarrolio clinico de un producto en investigacion,

L
o

¢ deberd notificarlo a todos los Investigadores/instituciones del estudio y a la

toridad sanitaria competente y/o regulatoria. si ésta lo dispone.

R
-

=

:319 Cualquier transferencia de los datos deberd informarse a la autoridad competente

1
|

segun €sta lo establezca.
il

) . » . .
0.5.10 Los documentos esenciales especificos del patrocinador deberan guardarse hasta

d|c7 afios después de la finalizacion o suspension formal de fa investigacion. Estos
d@c}iumemos deberan guardarse por un periodo mayor si lo  estipularan los
ret {uerimientos de la autoridad sanitaria competente y/o regulatoria.

6.3.11 El patrocinador deberd informar por escrito al/los investigadores/instituciones de

laj, necesidad de  mantener  los  registros v debera  notificar  al/los
1

i‘n?_csligaclores/instituciones por escrito cuando ya no se requieran los regisiros

fefacionados con el estudio.
S
6.:’}12 Et patrocinador es responsable de que se suspenda en forma precautoria toda

i Eesligaciéﬂ donde se hayan verificado desvios reiterados al protocolo y a su

=

cumplimiento, que comprometan la seguridad de los pacientes. asi como de informar a

Lk .
laautoridad sanitaria competente y/o regulatoria.

6&)i Seleccion del Investigador
- : . . : S
6.9!;.] E1 patrocinador es responsable de seleccionar a los investigadores/instituciones.

Cdda investigador debera ser calificado por su capacitacion v experiencia y deberd

‘

contar con los recursos adecuados para conducir apropiadamente el estudio para el que
tu 4 seléccionado. Si en estudios multicéntricos se piensa utilizar la organizacién de un
co iﬁ'[é coordinador y/o seleccion de investigadores coordinadores, esta organizacion y/o
se éccién son responsabilidad del patrocinador.

6.I l2 E;S responsabilidad del patrocinador establecer la capacitacion e idoneidad del
ileesl'ig:;,ador, su equipo y la institucién antes. en el inicio y durante el estudio. Todo el
pe

|
actividgdes de informacion y entrenamiento.

¥

. o - . .
sonal de la institucion, que participa en el estudio. debe estar involucrado en las

f
1
I

1
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Antes de llegar a un acuérdo con un investigador/ instituciéon para conducir un

’%'s';rfdlo el patrocinador debera proporcionarles el protocolo y un ejemplar de la Carpeta
éili ?Invcslwadon actualizada v le dard suficiente liempo para revisar el protocolo vy la
'xiﬁf%:l'!;mac:on proporcionada.

?IEl()ttll E I patrocinador debera formalizar un acuerdo con el investigador/institucion en el
(E;Llé se delenmnen las responsabilidades que debe asumir el investigador/institucion con
%-%éiieclb'a:

it!’”F' ] )
(‘d){cumpln con el protocolo acordado por ei patrocinador y aprobado por el CEI:
(Il;)!fcon‘ducu el estudio de conformidad con las BUENAS PRACTICAS CLINICAS ¥
cf:?l;} todo-otro requerimiento legal aplicable;

(Cl) cum p_I i con {os procedimientos de registro v reporte de datos:

(d};pc{flﬁilir el monitoreo. auditoria ¢ inspeccidn: v

'(e)i:_i conservar los documentos esenciales relacionados con el estudio hasta que el
;l)aglocmador informe al investigador/institucion de que dichos documentos va no se
;wccsnan El patrocinador v el investigador/institucion deberan firmar ef protocolo o un
documen{o alterno para confu mar este acuerdo.

6 7.Aswna010n de Tareas v Funciones

£

6.7:1 A‘nlcq de iniciar un estudio. el patrocinador debe definir. establecer y asignar todas

e
Rl

laq laac'is v funciones relacionadas con el estudio.

6: é Compensac:lon para los Sujetos e Investigadores

.,

6!.5.3..] L.os pagos a las personas deberan ser prorrateados v no depender de que el sujeto
i
1

'quiil'mnc el estudio;

(;)282 Iél patrocinador deberd prever mediante la contratacion de un seguro o la
(;)&)ilslillfciéll de otra forma de garantia que suponga plena cobertura. los riesgos de las
H%I on'd!é participantes en el estudio. de manera tal que quede asegurada en forma previa
il |

Z'!‘I’comienzo de su participacion la cobertura de los eventuales danos y perjuicios que
‘)ill.;ldIEIclll derivarse de la aplicacion del protocolo de investigacion.

é”é 3L Id‘; politicas ¥ procedimientos del patrocinador deberan contemplar los costos del
i

l‘ﬂlzlfdl'l'lllt’nl() los gastos v compensaciones a pagar a los sujetos del estudio. asi como
1!51!1 llnen la cobertura, mediante alguna forma de garantia. de los dafios que pudieran
O%leonlansc a los sujetos como consecuencia de su participacion en la investigacion,

i

¢1 _andoulos sujetos del estudio reciban compensaciones. el método y la forma de pago
c'%eljeréﬁ someterse a la revision del CEl.

!
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6.8.4 Se considerara configurado el dafio cuando el sujeto de la investigacion haya
\ :

sufrido’lesion o muerte atribuibles a los procedimientos de investigacion, sea que se

t’lﬁ'a'te d"e;‘ un perjuicio ocasionado por acciones como por omisiones.

Financiamiento

¢
7.9.1 Los aspectos financieros del estudio deben estar documentados en acuerdos entre

&) patrdcinador, el investigador v las Instituciones participantes. Los acuerdos realizados
[T n

! [ : i o )
por el tpatrocinador con el investigador o la Instituciéon y con cualquier otra parte

| ' . -
}fOILIOI'dda en el estudio clinico, deberan ser por escrito v formar parte de la

= - _5 =

documemamon de la investigacidn.

6 lO Son"lc,tnmento a {a autoridad sanitaria competente y/o regulatoria.

6"]0[ El patrocinador deberd presentar ante la autoridad sanitaria competente y/o
rg—:{gulal’@ri& toda solicitud y/o documentacion que resulte necesaria, de conformidad con
!é(‘s;‘ nofmas vigentes segln la jurisdiccion de que se trate. a los efectos de la
al,!l;I‘Ol'iZjElCi(')l1, aceptacion y/o revision. correspondiente al estudio de investigacion, antes
d&!} su ‘j;inicio o bien. durante su desarrollo, segin corresponda, conforme aquélla lo
cli'ié‘})0|1fia. Toda presentacién efectuada deberd estar fechada v debe incluir la
mfonmjauon suficiente para la identificacion del protocole.

6 1C onﬁmacnon de la Revision por parte del CE|

+
1

6."1 .1 El patrocinador deberd obtener de los investigadores/instituciones:

d) El nombre y la direccion del CEl, de los investigadores e instituciones;

(b) Una declaracion del CEI de que ¢std organizado y aplica las BUENAS PRACTICAS
]rlN[CAS las leyes y regulaciones vigentes.

((,) La aprobacion u opinidn favorable del CEL debidamente documentada, del
Ulogolo de investigacion, del formulario de consentimiento informado escrito, ast

como de cualquier otra informacion escrita que se le proporcione a los sujetos. de los

| Lcedimlentos de reclutamiento de sujetos y documentos relacionados con los pagos y

mpcnsamones disponibles para los sujetos, incluyendo cualquier otro documento que

va solicitado.

HE i - . . ., . .

6{:! 1.2:Si el CEI condiciena su aprobacion a algunos cambios en cualquier aspecto del
i ¥

c—i‘studi'o” tales como enmiendas al protocolo. modificacion del formulario de

wnsentnmnento mformado. informacion escrita que le sera proporcionada a los sujetos

o
w’o informacion relacionada con otros procedimientos, el patrocinador debera solicitar
4 I i y

"

all investigador/institucion una copia de las modificaciones realizadas v la fecha en que

e e

T e el
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S

el (CEl otorgd su aprobacion/opinion favorable, debiendo obtener la aprobacion de la
:;ijf:,rprid;'ad sanitaria competente y/o regulatoria, si ésta lo dispone.

P

1.3 El patrocinador debera obtener del investigador la documentacion y las fechas de
»
a nueva aprobacion efectuada por el CEl correspondientes a nuevas revisiones del

studio. con la opinidn favorable del CEI, o bien, de retiro o suspension de la

bl
filre .y ~
aprobacion favorable oportunamente otorgada,

Informacion sobre los Productos en Investigacion

i
b
i
4 L + - . -
2.1 Al planear los estudios. el patrocinador debera asegurarse de que estén

L :

disponibles los datos de seguridad y eficacia de estudios preclinicos y/o estudios
cﬁfiqicos para sustentar la administracion de éste en seres humanos, vias de
adjpinistracion. dosis. periodo de tiempo y poblacion. del estudio que se va a investigar.
6.?119.2 Bl patrocinador deberd actualizar la Carpeta det Investigador tan pronto como
S

sufja informacion nueva signiticativa,
X |

61

2.3 El patrocinador deberd proveer todos los aspectos puntuales de desarrollo,

control 'y procedimientos para aquellas investigaciones que incluyan productos no
H)
definidos y/o no regidos por las BUENAS PRACTICAS de MANUFACTURA.

6113 Manufactura, Empaquelado, Etiquetado y Codificacion de  Productos y
Iy

P;a'(f)‘cedimientos en [nvestigacion.

ii‘

|IA

6.13.1 I patrocinador debera asegurarse que los productos en investigacion (incluyendo
‘i T ot - - oy - . - .
comparadores activo y placebo, si se utilizaran) estén identificados apropiadamente de

ierdo a su etapa de desarrollo, sean fabricados de acuerdo con los procedimientos de

J St ...

ac

3

t‘cnas;i Practicas de Manufactura (BPM) aplicables segin el tipe de producto y
COjiﬁc:édos y etiquetados de tal forma que se proteja el estudio a cicgas. si éste fuera el
cz!lT,o de acuerdo a la normas aplicables.

6’32‘ El patrocinador deberd determinar. para los productos en investigacion, las
[‘énlper‘?aturas, condiciones (por ejemplo, protegido de la luz) y tiempos de

alpiacenamiento adecuados. liquidos reconstituyentes v procedimientos y equipo para

infusion si lo hubiera. El patrocinador debe informar a todas las partes involucradas (por

—

efemplo, monitores. investigadores. farmacéuticos. gerentes de almacén ete.) de estos
1€ : g

f.
precedimientos.

6.13.3 - Los productos en investigacion deberdan envasarse para prevenir su

X
coritaminacion o un deterioro inaceptable durante el transporte y almacenamiento.

6L13.4 En estudios clinicos cicgos. el sistema de codificacion para los productos en
L1

vestifacion deberd incluir un mecanismo que permita una rapida identificacién de los
T

Jpa JpTE

ik

]
I
4

|
1
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i ismos en caso de una emergéiicia médica. pero sih pérdida de la condicidn de "ciego

L e
St

: ircslo de los sujetos.

6113.5;Toda modificacion en los productos de investigacion deberan ser comunicados al
I i

investigador v a la autoridad sanitaria competente v/o regulatoria. si ésta fo dispone.

6! :4 Suministro y Manejo de Productos en Investigacion

El patrocinador es responsable de suministrar en forma gratuita a los

mveslmadores/ msmucmm,s los productos en Investigacion durante el desarrollo del
l

€s ud191-.,, Debe asimismo procurar st provision a los sujetos. una vez finalizada su

participacion en el estudio, cuando la interrupcion del tratamiento ponga en peligro su

s

sélundad y/o sea indispensable la continuidad del tratamiento.

6 47! {El patrocinador no deberd suministrar los productos en investigacion al

i vcs[madon/msmumon hasta que €l oblenga toda la documentacion requerida (por

e_|cmpI%J aprobacién/opinion favorable del CEl vy la autoridad sanitarta competente y/o

:'_'e:;u[aloua si ésta lo dispone).

G143 E patrocinador deberd asegurarse de que los procedimientos escritos incluyan
ki

lrudéionm que el investigador/institucion debe seguir para el mangjo v

== ...,",,___..._..., Ay

ncenamxcmo de los productos en investigacion para el estudio ¥ su documentacion.

o

6114, 4if -0s procedimientos deben sedalar la recepcidn adecuada y segura, el mangjo,
einacéklmmlenlo entrega v recoleccion de los productos no utilizados y asi como la
davolucuon de los mismos. a los patrocinadores v/o su disposicion alternativa v de
wrdo con los requerimientos que la autoridad sanitaria competente v/o regulatoria

i
abléZca,
i

i ' R ,

6! ‘4.5%]:1 patrocinador debera:

. ]

Astgurar la entrega oportuna de los productos de investigacion a los investigadores:
i

]
(b} Manlcn(:l registros que documenten el envio, Ia recepeion. disposicion. devolucion y

—
=+
Famrt.

\
dt‘ llu(;: ion de los productos de investigacion.
Mz;lnlenm un sistema para la recuperacion de los productos de investigacion (por
ej_dmpili) por devolucion de producto deficiente. reclamo después de terminar el estudio.
;'&I'.d Ian% por producto vencido o excedente) llevando cl correspondiente registro.

I} .
(d,‘M'qmene.r un sistema para la destruccion de los productlos de investigacion sin usar y
del la ldocumentacion de esta disposicion final cuidando la preservacion del medio
an blci’ne

6: 4. 6;! | patrocinador debera:

r!‘
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v

(e}:)"3'l'c)11ja1' las medidas necesarias para asegurar que los productos o los insumos de la

investigacion se mantengan estables durante el periode de uso;

A

(1?3 ‘Mantener cantidades suficientes de los productos en investigacion utilizados en los

(I

estudios para reconfirmar las especificaciones, si esto fuera necesario y mantener

Lot
r‘églsllos de los analists de la muestra de lotes v sus caracteristicas. Hasta donde o

5

pé mlla Ia estabtlidad del producto. se deberdn mantener muestras, ya sea hasta que se

au

61

G C\C;\(f‘

o)

b
d
E
647
67

Jl

i 4

3

co 1p!cle el analisis de los datos del estudio o de acuerdo al requerimiento de la

i

F

t < . . -
alitoridad sanitaria competente y/o regulatoria.

if . - . . .
(c) El patrocinador establecerd para cada estudio la modalidad de monitoreo de los

foducfos o los insumos de la investigacion que se requiera a los efectos de la
!i 2

ik o
ol%serv'g(:]on del protocolo.

5 Actceso a los Registros

El'patrocinador deberi asegurarse de que esté especificado en el protocolto y en el

cc;:.p'sen[imiento informado. ¢l permiso  otorgado  en  favor de  los

i
wad0|cs/unqtntucuone‘; para acceder directamente a los datos/documentos fuente,

E
H
i
i
y
|

|

omo para efectuar monitorcos. auditorias, revisiones del CEl e inspecciones de la
0t|dad sanitaria competente y/o regulatoria, relacionada con el estudio.

}5 2 LI patrocinador deberd asegurar a los sujetos de la investigacion el acceso a la
1

m'le rmacién referida a su persona. asi como la proteccion de la confidencialidad sobre

il datos sensibles.

i

ol

il!6 Informacion de Seguridad
l

‘ !6 | £l patrocinador y el investigador son responsables de la evaluaciéon continua a

|

‘cloq de maniener la seguridad de los productos en investigacion.

|6 2 LI patrocinador deberd notificar de inmediate a tos investigadores/instituciones

élesados y a la autoridad competente de los hallazgos que pudieran afectar de manera

!
[
o
1
i
ali‘e sa la seguridad de los sujetos. tengan impacto en ia conduccién del estudio o

teren la aprobacion otorgada por el CELL previo a continuar el estudio.
i
"

Reporte de Reacciones Adversas

|
1
J
! 1
|
i

i . ,
‘cy ulalona todas las reacciones adversas medicamentosas  (RAMs) o no

édmamcntosas que sean serias ¢ inesperadas. .

d
6l ;|7.2'D10hos reportes inmediatos deberan cumplir con los requerimientos de la

foridad sanitaria competente y/o regulatoria.
f v




‘[r "
i
r! - - . re . . . - . 0.
6 ]f/ 3 lf'] patrocinador deberd enviar a la autoridad sanitaria competente y/o regulatoria, ffz
1
S1¢€s esta; Io dispone, todas las actualizaciones y reportes periodicos de seguridad.
i i . .
6! 18 M@mloreo
l

T

;]8 | P]O]JO‘»I[O
UTOQ ob;c,lwos del monitoreo de un estudio son verificar que:
(d)(LOQ‘dthC]]OS y el bienestar de los seres humanos estén protegidos;
(b) LOS datos reportados del estudio estén completos, sean exactos y se puedan verificar
d% Ios docum(.ntos fuente:
(Q);La g:_onduccu’)n del estudio esté de conformidad con los protocolos v sus enmiendas
débida;é]ente aprobados, de acuerdo con las BPC v con los requerimientos que la
a‘!ltorid;éd sanitaria competente y/o regulatoria disponga.
6@[8.2 $e!eccién y Calificaciones de los Monitores
(afaj- El ﬁatrocinador debera designar a los monitores;

|
(b) LC‘;S maonitores  deben  ser capacitados  apropiadamente v deberan tener el
conocnmemo cientifico y/o clinico necesario  para monitorizar  un  estudio
adecua(gjamuﬂg

HEY

(c)* JOF, monitores deberdn estar totalmente familiarizados con el producto de
f

L

nwesl:gamon el protocolo, el Tormulario de consentimiento informado escrito y con

i o

!
c:ualquncn otra informacion escrita que se le proporcione a los sujetos, con los POEs del
pauocmadm las BPC y con tos requerimientos de 1a autoridad sanitaria competente v/o
reﬂuldlm ia.

. r 4

6:18.3 Alcance y Naturaleza del Monitoreo

[

i ‘patrc‘)cinador debe:
ajie aseﬂu; arse que los estudios sean monitorcados adecuadamente;

delelmmcu el alcance v naturaleza del monitoreo basandose en consideraciones tales

(=3
N

: mo ol objetivo, diseno. complejidad. estudios a ciegas, taimanio v puntos de medicién

(\A
o

jo R

l‘ esludlo;

Vo0

'y | . .
disponer el ptan de monitoreo por escrito.

o .
At

) . 1 . .
6.18.4 Responsabilidades del Monitor
Ufc% monitores. de conformidad con los requerimientos del patrocinador, deben
aé:ﬁ:gmdmu de que el estudio sea conducido v documentado apropiadamente, realizando
i | 1

}é;'a'lmgumnles actividades cuando scan relevantes y necesarias para el estudio v el sitio
FRASLEE

e
donde 4e realiza el estudio:
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Aclua; como la linea principal de comunicacion entre el patrocinador y el

l' r||

1n‘feslluad0!

i’

h)’Ve’ijiﬂcar que el investigador sea calificado. cuente con los recursos adecuados

s 3 |

" | . . -

durante todo el desarrollo del estudio, en lo que respecta a las instalaciones, el
7

le}l[){}ratono los equipos. Asimismo que ¢l personal sea idoneo para conducir de forma
’ I

W
se;gum gy apropiada el estudio y que estas condiciones se mantengan durante el mismo;
R . L
C)"Venfcaa con respecto a los productos en investigacion que:
la, - .
(I)f los tncmpos y condiciones de almacenamiento sean adecuados. aceptables v que los

!II‘

sudumbllos sean suficientes durante el estudio.

it

(nPi Ios pIOdLIC'[OQ de investigacion sean suministrados solamente a los sujetos que son

{
eleulblgs para recibirlos y a las dosis especificadas en el protocolo.
(n
i
aI
@i

donde se realiza el estudio esté controlado y documentado adecuadamente.

) setles proporcione a los sujetos las instrucciones necesarias sobre el uso. manejo.
i

o en

méé.namiento y devolucion apropiados de los productos de investigacion.

) la u,cepClon el uso y la devolucion de tos productos en investigacion en los sitios

J

3
(v;) Ja:gdisposicién de los productos de investigacion sin usar. en los sitios donde se
ca]nza pl estudio, cumpla con los requerimientos de la autoridad sanitaria competente
{ regulatoria si ésta lo dispone, y cuente con la conformidad del patrocinador.

Q(;il);; Veglflcar que el investigador siga ¢l protocolo aprobado y todas las enmiendas

ap'i"obac‘-las si las hubiera:

(&

Vulmcal que se haya obtenido ¢l consentimiento informado escrito de cada sujeto
i

N

i
me del inicio de su participacion en ef estudio
i f

(f) ASt'“LIIEll que el investigador reciba la Carpeta del Investigador vigente, todos los

fa5]

docume:n[os y los suministros del estudio necesarios para conducir apropiadamente €l
i

n;s.ljudm; y para cumplir con las normas aplicables;
i i

N . . . L .
(mi A‘-‘.t‘"Ll]alSL que el investigador y el personal de la investigacidén estén

adécuadamenle informados sobre el estudio;

i o

VCrlhcar que el investigador y el personal del estudio estén llevando a cabo las

o
\

(i 7iVe|'}f|car' que las procedimientos de inclusidn/ seleccion de los sujetos incorporen

séfo sujetos elegibles;




b Ji

-,

e
el
R
e l
{|"i
(Kyt Velglflcal que la fuente de datos/documento y otros registros de la investigacidn sean
R
pféciso‘},, completos y se mantengan actualizados, conservados vy se resguarde la

1i" {

o N
c Enf'ld“nclalldad:

i ‘
(I‘E}‘;-Venmcu que el investigador proporcione todos los informes, notificaciones,
b
5&)}i¢1ttldes correspondientes vy que estos documentos sean precisos, completos,
0p0| tunos, legibles, estén fechados ¢ identifiquen el estudio;

.l'
(IJN Revisar que los datos del FRC, documentos fuente v de otres registros relacionados
ctm el ‘estudio sean precisos, estén completos y que coincidan al compararlos unos y

olros L] monitor especificamente debera verificar que:

‘.1 N
1) ‘Lo$ datos requeridos por el protocolo se reporten exactamente en ¢l FRC vy que sean
I‘\ ~
C()jfjsist§:|1tes con los documentos fuente.
L i

: 5\ “ . .y .. . . . .
(1) Cuélquner moditicacién a la dosis y/o tratamiento esté bien documentada para cada
b

(m) Los eventos adverses, medicacion concomitante v enfermedades intercurrentes sean
l(,p()t ldddb en conformidad con el protocolo en el FRC.

ND Sc rreporten claramente en el FRC las visitas a las que no acudan los sujetos. asi
como lac; pruebas v examenes que no se realizaron.
(t\! lodos los retiros del estudio. de los sujetos incluidos. se reporten y se dé una
cxphcaLuon enel FRC.

;

(li\): In l'(_?rmar at investigador cualquier error. omision o ilegibilidad en los datos del FRC.

P
E{Iif-mouéilor debera asegurarse de que se hagan las correcciones pertinentes, dejando
ct‘)‘znstal:ﬁ!cia de la enmienda efectuada y sus razones, debiendo las mismas ser fechadas y

ibricatias por el investigador o un miembro del equipo de investigacién autorizado a tal

s

r

eclo en forma documentada;

) 3

) Determinar si todos los eventos adversos (EAs) son reportados apropiadamente
L

o o
CEr TS

nuokde los periodos de tiempo requeridos por las BPC, el protocolo, el CEl, el

pa lOQI nador y por la autoridad sanitaria competente y/o regulatoria si ésta lo dispone;

(6) Comunicar desviaciones det protocolo, POE, BPC y requerimientos reguiadores
a!)‘fiu ablcs al mvestigador y tomar las medidas apropiadas para prevenir una reiteracion
d!’i'l dstmmones detectadas.

I8.5 Procedimicntos de Monitoreo. Los monitores deberan apegarse a los POE
nto& establecidos por el patrocinador, asi como a todos los procedimientos que

)euhquc el patrocinador para monitorear un estudio especifico.

38 6 Informe de Monitoreo
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1011;101 debera presentar un reporte escrito al patrocinador después de cada visita

a os i tgar/es donde se realiza/n él/los estudio/s ¢ una comunicacion relacionada con

£

!

f 0s e Studiofs.

E]limfmmc debe incluir ta fecha, lugar. nombre del monitor y nombre del

o

il 'eSlldeOJ o de otro(s) individuo(s) a quien se haya contactado.
() Los informes deberdn incluir un detalle de lo que el monitor revisé. asi como de las

|
Lfil vaciones referentes a hatlazgos, hechos. desviaciones  significativas  y

| i
c?ur?clu’ iones, acciones tomadas o por tomarse, sefialando las recomendaciones para
als!%gt jdl el cumplimiento.

(1‘:‘ El“!"ipatl‘ocinador debe documentar la revision v seguimiento del informe de
n? 3fnit(;)‘§'eo.

619 fﬂ)ditoria

L . . . . y
Guando el patrocinador realice auditorias como parte de la implementacion del
aii;igtllll.ialﬂltl1lo de la cahdad debe considerarse:
6. 59 l%fﬁl proposito de una auditoria por parte del patrocinador, es evatuar la conduccion
dfel estudio v el cumplimiento del pretocelo, los POE, las BPC v los requerimientos de
Ial }aum:m!idad sanilaria competente y/o regulatoria. Esta funcion es independiente de las
ﬂL ic:oujes de monitoreo o control de calidad de rutina.
6! i‘9 2|‘:S eleccion y Aptitudes de los Auditores
45 i patrocinador deberd designar personas para realizar auditorias que sean
n?L epcndlunles de los estudios clinicos/sistemas de recoleccion de datos.

bfj) 1] patlounador deberd asegurarse que los auditores sean calificados en base a su
Ciii] Jac11L1c|011 y experiencia para conducir auditorias apropiadamente.
6 ;93 I’rocedlmlenlos de Auditoria
aj :EKEI ﬁfalrocinador debera asegurarse que la auditoria de estudios clinicos/sistemas de
) i

réwleé:fcién de datos se realice en conformidad con los procedimientos determinados

T e

j E
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e
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nt

[
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lpatrocinador para la realizacion de auditorias.

Il _— — . .
Iiplan y los procedimientos de auditoria de un estudio determinados por el

o , . . . . . .
s'Oc-lhador, deberdn guiarse por la importancia del estudio, el nimero de sujetos, el

I’l complejidad. el nivel de riesgo para los sujetos vy cualquier otro problema

Ihl(,ddO

|
5
> }Lds obsel\fdmones v hallazgos de los auditores deben ser documentados.
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}Ji h
‘ifl ;!:
|} i
Rl .
11
ok
i) Los‘ miolmus de auditoria deberdn ser suministrados a la autoridad sanitaria cuando
| ]
1]
a‘lsﬁ lo dlbpongd en casos especificos cuando haya evidencia de un incumplimiento serio
deilas gBPCs o0 en el curso de procedimientos legales.
il
¢iCuando lo requieran las normas aplicables o la autoridad sanitaria competente y/o
I‘T;: ula1orla. el patrocinador debera proporcionar un certificado de auditoria.
k
GE%O Imumplnmento
r
6&2(01 El incumplimiento con el protocoto, incluyendo los POE, las BPC y/o los
Pk
r ﬁl)&ll!ﬂ](:ﬂt()g de las autoridades sanitarias competentes por parte de un

_;.'@

lm

<

estigador/institucion, deberd conducir a una accion inmediata por parte del

-
i
p‘algrocmador para asegurar el cumplimiento del protocolo.
Tl . . , . - . .
6L202 Cuando ¢l monitoreo, y/o las auditorias identifiquen incumplimientos del

[DIG)IOCO|O por parte de un investigador/institucion. el patrocinador debera separar del
i

esﬁud:o al investigador/instituciéon y notificando de ello en forma inmediata a la

aulonddd sanitaria competente y/o regulatoria v al CEL

14
6‘2! Terminacion o Suspension Prematura de un Estudio
-\

il

()}2! f Sl el patrocinador suspende o termina un estudio prematuramente por cualquier

|
t

azon dcbua comunicarlo a los investigadores, al Comité Etico en Investigacion v a la

[
au}ouddd sanitaria competente, explicando las causas que motivaron dicha suspension.

|1ag|Li\fe|1d0 todos Jos dalos obtenidos hasta et momento de la investigacion.

B

62I 2 b| el estudio se termina o se suspende prematuramente por cualquier razon, el
.‘,i ! .
pcm ocmador debera informar rdpidamente a los sujetos del estudio vy asegurar, cuando

couesponda un fratamiento y un seguimiento apropiado para los pacientes. debiendo
|'1?:j§0rm,ar sobre los tratamientos dispuestos a la autoridad correspondiente. si ésta asi lo
difpone.

61552:].3 'Si la autoridad sanitaria competente suspende un estudio deberd comunicarlo al
;)Eﬁ{iroci'nador, al tnvestigador y al CEL

Sj I.4 No se admitiran como causal para la suspension de un estudio razones de indole

'j[nezmal o financiera del patrocinador. asi como las vinculadas a la conveniencia de |a

)
1

ik , |

Hp oduccion de un farmaco, dispositive ¢ procedimiento en el mercado.

I ‘

12, Informes del Estudio Clinico

HE

1
Cfimd(‘) el estudio se complete o se interrumpa. el patrocinador debera asegurarse de

i |

b
un set elaboren los informes correspondientes a efectos de ser comunicados a la

auioudad sanitaria competente y/o regulatoria, si ésta lo dispone, de acuerdo a los
ij ;

t(’:(juer imientos establecidos.
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lementdl ios, disefiados para recolectar dichos datos.
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,’mldlos Multicéntricos

1 iPdla estudios multicéntricos, el patrocinador debera asegurar que todos los

stwadon—:s conduzcan el estudio en estricto cumplimiento con el protocolo acordado

el patrocmadm con aprobacion otorgada por el CEl v con lo establecido por la

K

.
b

i
ten wecolectando  datos

orldad sanitaria competente.

adicionales

también

2 Ll patrocinador debera asegurar que el FRC esté disefiado para registrar los datos
réguer ld(}‘i de todos los sitios del estudio multicéntrico. Para aquetlos investigadores que

deberan  proporcionarse  FRC-

6233 [aq responsabilidades de los investigadores coordinadores v de los otros

in{ tstwddmes participantes deberan estar documentadas antes de iniciar el estudio.

6;.2'_)

.4..1; patrocinador debera

asegurar que todos los investigadores havan recibido

l " . . N . -
|11<1|L|cé't0|1e< para ¢l seguimiento del protocolo, el cumplimiento de un conjunto

umfonm de estandares para la evaluacion de hallazgos clinicos y de laboratorio y de

g

cc')f'no completai el FRC.

6.?3 5

£l

patrocinador debers

asggurar

que se

facilite la comunicacion entre

in esthadcm.s
(';AP]TUI 07
PROTE OCOLO DEL ENSAYO CLINICO

L . .

[:l!,ensavo clinico se realizard conforme a un protocolo escrito y firmado por el
I

m.”esll(badm v el patrocinador. Todo cambio posterior debe ser igualmente acordado v

i
I .
‘mmado por ambas partes y anexado al protocolo como enmienda.

£ pmlocolo de un ensayo clinico debe incluir, de forma general los puntos siguientes:

i H
7.; lnlonnacnon General

)t Titslo del protocolo. numero de identificacion del protocalo y fecha. Cualquier

&
=

‘:niengja debe llevar también nimero v fecha:
b)IFase de investigacion, cuando corresponda;

C")--Nomfbre y domicilio del patrocinador y del monitor;

(a5
e

il I . . B . .
JINombre y curriculum vitae del investigador responsable de la realizacion del ensayo
v fa direccion y nimero de teléfono del lugar del ensayo:

s asesores cientiticos del ensayo;

e)Nombre. titulo, domicilio y

o

. i . . N . g P
MiNombre, curriculum vitae, domicilio v nimero de teléfone del médico o de los

Eoo . . .
ca)‘%llve$tlgad01'es relactonados con ¢l/los lugaifes del ensayo (si no coincide con el

inyestigador):

K :
* [
o
o :
;j!i :
e !
i :
l‘l.
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gfiNombre v domicilio del laboratorio clinico ¥ otros centros médicos y/o téenicos y/o

ingtituciones involucradas en ¢l ensayo;
hi)li'Resumen del protocolo.
7é Antecedentes
ﬁ)~}ldentiﬁcacién y descripcion del producto u objeto de la investigacion:
[N
b)ff:l ustificacion del estudio:
¢hiResumen de los hallazgos de estudios preclinicos que tengan potencialmente un
s

significado clinico y de los ensayos clinicos realizados que sean relevantes para el

i
quayo aclual;
|

d¥iResumen de los riesgos y beneficios potenciales y conoctdos —si los hay— para los
Ml
stjetos involucrades en la investigacion:

It . G, - . :
e)yDescripeion y justificacion de los procedimientos vinculados al estudio:

fpNotiticacion de que el ensayo sera realizado de acuerdo con el protocolo. las buenas
¢ _
p_r{a;lcticés clinicas (BPC) v los requisitos y normas aplicables:

gliDescripcion de la poblacion a ser estudiada;
I

h)iReferencias de publicaciones cientificas v datos que sean relevantes para el ensayo vy

!
ik constituyan antecedentes del mismo.

7'|3 Objetivos del ensayo
i .

Ujﬁa descripeion detallada de los objetivos y del propésito del ensayo v de las hipotesis
Ly

iy :

CL?;‘tdndo'proceda.
it .

7.4 Disefio del ensayo

\Fj
i . . e i .

7%il La integridad cientifica del ensayo y la credibilidad de los datos obtenidos en el
i
A . — S S

m‘q?smn-dependen sustancialmente de su disefio. La descripcion del disefio de ensayo
i

i
debe incluir:

ayiDescripcion de los objetivos primarios y secundarios —si los hubiere— v de las
i ‘

s

A

b

riables que serdan valoradas durante el ensayo.

iy

Una, descripeion del tipo/diseiio del ensayo que se va a realizar (ej.: doble ciego.

i ‘ — . .
Qbiptrolado. paralele) y un esquema del diseiio del ensayo. procedimientos. cronologia y
(kY
gl

etdpas del estudio a que corresponde.

i
HE C . L. . .
cngUna descripcion de las medidas a adoptar para minimizar/evitar sesgos, incluyendo
:
i

tades como aleatorizacidn, ciego u otras.
!Una' deseripeidn de las reglas o criterios para suspender total o parcialmente el

sayo. o retirar un sujeto del protocolo.

e e e an

¢ eRre a1 e o e

I
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Cuando corresponda. el mantenimiento de los coédigos de aleatorizacion y

p;rycedimiento para la apertura de [os mismaos.
i

D:Ld identificacion de cuaiquier dato que deba ser registrado en los formularios de

mle de caso (IFRC) o deba ser considerado como dato original {cuando no exista

1

1%1:0 escrito o electrénico previo de los datos).

Seleccnon y salida de los sujelos participantes

131 Criterios de seleccion
Olﬂ‘itt‘,l‘iOG de inclusion de los sujetos incluyendo definicion de criterios diagnosticos.

7r5 2 Criterios de exclusion de los sujetos

i
qulenoq de inadmisibilidad de los sujetos para su inclusion en el protocolo incluyendo

dc{'nlm()n de criterios diagndsticos.

§ !i‘

7.5.3 Criterios de salida

-‘l
¥

n: terios/procedimiento de salida de los sujetos. especificando:
i

il
i
'IC;?uéndo y como se retiran los sujetos del ensayo/ tratamiento en investigacion.
|

il~‘| tipo de datos gue se recogeran v ¢l calendario de recoleccian.

«iSi los sujetos son reemplazados, v en tai case como.

M

J
.

i L1 seguimiento para 10s sujetos que abandonen el ensayo/tratamiento.
()L ; .
710 Tratamiente de los sujetos

P

Ly
l
it
pl( cedimientos asociados, debera informarse:

i
DI nombre de todos los productos. la dosificacion, la via/modo de administracion v el

)I En aquellos ensayos que involucren tratamiento farmacologico u  otros

5e!|odo de tratamiento incluyendo el periodo de seguimiento para los sujetos de cada
i

1,
‘at}m del ensayo;

gl
Lia mt,dlmmonmdtamlenlos/plocedxmtenlos permitidos (incluyvendo la medicacion de

'e%ale) y eslablecer aquellos que no seran permitidos antes y/o durante el ensayo;

g .
°;Li s procedimientos para monitorizar el cumplimiento por parte del sujeto.
LA

7.7 Evaluacion

'.‘
2
ivaluacion de la eficacia:

r—-

i
i
}

Hspeciﬂcacién de los criterios de eficacia.

[
et

‘zﬁi

€todos y cronograma para la evaluacion. recoleccion y analisis los criterios de

[t

o .
-
L=,

acna

T
=

[

Iuamon de Seguridad

J,J

I spccmcduon de los parametros de seguridad.

P




i
H

i
I
“ i
Al

:

}
. [
. j\/lclodos y cronograma para la evaluacion, recoleccidon v analisis los criterios de

J

i
!
guridad.
.
I
0
fe

n—v—t“‘"‘*“ G‘

stablecer procedimientos para registrar, documentar y comunicar eventos adversos v

ermedades intercurrentes, asi como para suministrar informes sobre los mismos.

.
:

.. ?ef;1:|1a:' el modo y duracion del seguimiento de los sujetos que hubieren padecido

o

W

i
ev’éntos adversos.

7. % Estadistica

78! 'Descrlpcn()n de los métodos estadisticos a ser empleados, incluyendo el
f

cjr%!nograma de cualquier analisis intermedio.

7H8E2 Nimero de sujetos que se prevé incluir. En ensayos multicéntricos debe

cspeuhcamc el nimero de sujetos a incluir en cada lugar en que se realiza el ensayo.
i

Debera Justificarse el tamafio de la muestra, incluyendo la potencia del estudio y la

Ju t1FCduon clinica.

T 8 Nivel de significacion propuesto.
7»{3!3.4 Criterios para la finalizacién del ensayo.
71 IF.S Previsiones para el registro de datos perdidos. no usados o espureos.
7lé6 Procedimientos para comunicar desvios del plan estadistico original (cualquier
dééviaeién del plan estadistico original debe describirse y justificarse en el protocolo
y/() en el informe final).
7% 7 Seleccion de los sujetos evaluables (aquellos que se incluiran en los analisis).
7. 9 Acccso directo a los datos /documentos originales

|? i Ll patrocinador debe establecer en el protocelo y en el consentimiento informado
qLIil_e el mveslmador y la institucidn permitirdn el acceso directo a los documentos /datos
Oll'”ll‘lﬁItS a
. :; $ monitores, las auditorias, al Comité de Etica (CEI);
r“d% inspecciones de la autoridad sanitaria competente y/0 regulatoria. si ésta lo
i

diipone

! ; : L
"zi"lo'; sujetos de la investigacion cuando se trate de sus datos personales.
7i 10 Control y Garantia de Calidad

EH el prolocolo se establecerdn las instrucciones y consideraciones practicas para el
|

O

K
1
al) ntrol aseguramiento de la calidad.
i

~

(<R
PR A —

10.1 Etica

Descripcion de las consideraciones élicas relacionadas con el ensayo.

§
i;&




i.f- o
i:“ .

b 'Qon&dcracmnes éticas generales de la investip gacion, donde se trata sobre balance de
]oL
i }1
ehmcm seguridad).
I TLAN L

c)limpacto esperado a nivel de la sociedad beneficios potenciales esperados del ensayo

et

i
E?enehc;los y riesgos individuales a fos que se exponen los sujetos (informacién sobre

pard las poblaciones portadoras de la enfermedad v otras.

d):};s .lustnhcacnon de da necesidad de llevar cabo un ensayo de rigor cientifico vy
lnétodolootco en atencion a los riesgos, inconvenientes y/o contratiempos a los que
sc%an sometidos los sujetos.

e)gil)escr'113c1c’)|1 de las revisiones. aprobaciones y e¢ventuales enmiendas al protocolo, por
paljrte del CEl'y de la autoridad sanitaria competente y/o regulatoria. si ésta lo dispone.
f);|]|11’o‘r’t11aci0|1 que se le brindard a los sujetos sobre las caracteristicas del ensayo v los
ﬁrbcedimientos para solicitar y obtener la aprobacion de su participacion de los sujetos
(Lonsentnmcnlo Informado por Escrito).

0’)“'

dalos de identidad y quiénes tendran acceso a los mismos.

Especitficacion de cémo se protegerd la confidencialidad de la mfommmon y de los

lj)i‘lhspecd'lcacic’)n de los criterios de inclusian exclusion de los sujetos a participar en la
inyestigacion, asi como, en caso de incorporarse grupos vulnerables, la justificacion de

s,ui‘?partici pacion.

7.‘il'_0.2 Manejo de los datos y mantenimiento de los registros
|
d){ Se L\pllutdmn los procedimientos para la entrada y manejo de datos.

b) Se explicitara la forma de archivo de documentacién y condiciones de

ah

¥ . .
aln{ﬁacenam]enlo acceso a los mismos.

c)?'{?Se preservara la confidencialidad
7.1

|
£ - . . -
10.3 Financiamiento v Seguros:

e

Debera estipularse el modo de financiamiento, v seguros cuando corresponda, si no se
cdt‘nlemplan € un contrato aparte.

%KPI"I"U LO 8

CEEOSARIO de TERMINOS BUENAS PRACTICAS CLINICAS

Aéceso Directo

Adtoll/acmn para examinar. analizar, verificar y reproducir cualquier registro e informe

i\

qug sea importante para la evaluacion de un estudio clinico. Cualquiera de las partes

e

13

i 0[ gjemplo. autoridades v auditores del patrocinador que tenga acceso directo. debera
O ejem| I

gt
tﬁmdl lodas‘ las precauciones razonables, dentro de lo estiputado por la autoridad
&

sdnltdl la competente y/o regulatoria v de acuerdo a las normas aplicables, para mantener
(1

P .

e

o g s

el




J.

lajconfidencialidad de la identidad de los sujetos y de la informacion de que disponga

i

|

g’

i

; ‘

I pallocmadm

Aprobdmon {en relacion a los CEI

Lei de(:mon aftrmativa del Comilé de Etica en Investigacion de que el estudio clinico
l;uie revisado y puede ser conducido en la institucion dentro de fos lineamientos

cql’iblemdos por el CEL la institucidn, las Buenas Practicas Clinicas (BPC) y las normas
aﬁp]‘lca:bles.

/j\%eguramiento de la Calidad (AC)

Todas aquellas acciones planeadas y sistematicas que se establecen para garantizar que
iIEcqludlo se esta realizando y que fos datos son generados, documentados {(registrados)

y:ﬁlepozlddos en cumplimiento con las Buenas Practicas Clinicas (BPC) y las normas

|

a“hcables.
\é;gnacién Aleatoria ("randemizacion™)

b]ilproceso de asignar a los sujetos de un estudio a los grupos de tratamiento o de control
Uil‘{“ZEll'ld() el azar para determinar las astgnaturas con el fin de reducir el sesgo.

‘l‘ldlfOIlEl

Uié1 examen sistematico e independiente de las actividades v documentos relacionados
c'o;n el estudio para determinar si las actividades realizadas y los datos registrados.
aii‘ufah?ddos y reportados se han llevado a cabo con exactitud de acuerdo al protocolo,
piEﬁcednﬂi@ﬂtOS operativos estandar (POEs) del patrocinador, las Buenas Practicas
C!mnca (BPC) y las normas aplicables.

Audlloud de fos Datos del Estudio

Ug} examen sistematico de las actividades y documentos relacionados con el estudio
pma determinar si. las actividades realizadas v los datos registrados, analizados y
lepomdm se han levado a cabo con exactitud de acuerdo al protocolo, procedimientos
Opcmlwos estandar (POESs) del patrocinador, las Buenas Practicas Clinica (BPC) y las
nosmas aplicables.

Audltorla, Certificado de

a declaracion del auditor confirmando de que se realizd una auditoria.

'2-.5:2"--"

r
\uditoria, Documentos de

ey

[}
Ly - : iy
Documentacidn que permite una reconstruccion del curso de los eventos.

;uaa»:;@

g |
{ldllorl’a, Reporte de

i
i 1
1

l‘éﬂga evaluacion escrita por parte del auditor sobre los resultados de la auditoria.
i
A‘ulor Iddd sanitaria competente

by
1 H
i i
ﬁj-; :EJ .i‘
b
I
E,
b
e
i
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[
B

quhe]c a la autoridad nacional o provincial responsable de la aplicacion de un cuerpo de
n T‘i}mas establecidas para el cumplimiento de tas buenas practicas en investigacion
ti%}%nca en seres humanos dentro del ambito de su territorio v de llevar a cabo otras
ft';:in"icmnes relacionadas con la investigacidn biomédica.

/“\1‘?15101 ldade< Regulatorias

ol
=

R

fiere a las autoridades responsables de la regulacion de productos y procedimientos

1 l .
llﬁﬁd:COs y de la investigacion de los mismos. Pueden ser administraciones (ANMAT),
N - - . .. . . -
instituitos (INCUCAT) u otras formas de organizacion nacional o provincial. En
1n¥eshgamones sometidas a estas autoridades las funciones son: revisar los datos.
by

N

uq.‘htm realizar inspecciones. aprobar, desaprobar o suspender las investigaciones.

o7
Blémslal de los sujetos del estudio

i3

i;g"‘:@;lntcgridad fisica y mental de los sujetos que participan en un estudio clinice.

Bf}cndx Practicas Clinicas

Un estandar para el diseiio, conduccion. realizacion. monitoreo, auditoria, registro
ancelms v reporte de estudios clinicos que proporciona una garantia de que los datos y
Ioc resultados reportados son creibles v precisos v de que estan protegidos los derechos.,
m;cgrldad y conlidencialidad de los sujetos del estudio.

Blienas practicas de manufactura

junto de procedimientos y normas destinados a garantizar la produccién uniforme

i
i
H

b
dtf

'

productos que satisfagan las normas de identidad, actividad, pureza incluyendo los

I‘C%])CCFIVOS programas de control v aseguramiento de calidad.

Btéienas practicas de laboratorio

Un estandar de organizacion y trabajo de laboratoric, bajo los cuales los estudios se
p]dmiman realizan, centrolan, registran v exponen. St objetivo es asegurar la calidad e

I

infegri ddd de todos los datos obtenidos durante un estudio determinado y también
s; '

reforzar la seguridad.
|

(ﬁlz:l’iz'peta del Investigador ("Investigator’s Brochure” o "Dossier del Investigador”)

Und compzldmon de los datos clinicos v no ¢linicos sobre los productos de investigacion

PP

que esrelevante para el estudio de los productos en investigacion en seres humanos.

: :dH_.O de ldentificacién del Sujeto

i I(k‘lwhcadm unico que el investigador asigna a cada sujeto del estudio para proteger
Iafg_ldem"idad de éste y gue se usa en fugar del nombre def sujeto cuando el investigador
|\..|10113 eventos adversos y/o algin otro dalo relacionado con ¢l estudio.

iomité Coordinador

ST Ll e e

ez s

LR

e

.




T s
Uomama U

1 conite que puede organizar el patrocinador para coordinar la conduccion de un

b
,'e-'sL!udio ‘multicéntrico

i

C

i 2

mteide Ltica en Investigacién (CEI)

ll;a organizacion integrada por miembros profesionales multidisciplinarios, v por

ponsablhdad es asegurar la proteccion de los derechos, la seguridad y el bienestar de

RO TR @"7.?

os no prolesionales, independiente de los patrocinantes e investigadores, cuya

...m(:_. i~

=
=
V

S

i
cm ["

SE‘JES humanos involucrados en un estudio, resguardando el respeto a su autonomia y

TS

€Q stltuyendme como garantia de esa proleccion. a través de la revision ética del

e O

P
tocolo del estudio, de la idoneidad cientifica de los investigadores, de la adecuacién

e}

TR

d EIas mslalacnones de los métodos y materiales que se usaran al obtener y documentar

el

o

_‘consentumcnto informado de los sujetos del estudio y de la pertinencia de la

5.

estlgacmn, cuyo dictamen, en relacion con la ponderacion ética de la investigacion,

i T

o -
w

decisorio para la viabilidad de un estudio clinico.

Independientemente de la forma de organizacién, la instancia de la cual dependan, la
rt‘%l%u]amon que los rija o su denominacion (Comité Hospitalario de Etica, Comité de
Bibética, Comité de Etica Biomédica, Comité de Elica Clinica, Comité Independiente
dre“l*tnca en [nvestigacion. etc.) e inclusive del ambito al que pertenezcan, sea pubhco 0
p*iivadp, siempre se tratara de aquel Comité que realice el control ético de la
iy iesliﬂgaci(’)n biomédica de acuerdo con las BPC que describe esta Guia.

!
Ciamité de revision institucional (CRI) también denominados Comités de Docencia e
%

lnvestigacion en Argentina.

Una organizacion integrada en ¢l ambito de la institucion donde se conduce la
IFJEEStIgHCIOH, por miembros médicos, y otros cientificos. cuya responsabilidad es

gdrantizar la proteccion de los derechos, seguridad v bienestar de los seres humanos
olucrados en un estudio por medio de, entre otras cosas, la revision. aprobacion y

|
reyision del protocolo de estudio y sus enmiendas y la constancia documentada el

ohsentimiento de informado de los sujetos del estudio.

—

cmité‘ Independiente de Monitoreo de Datos (CIMD) (Consejo de Monitoreo de Datos

Y-,

eguridad, Comité de Monitoreo)

| comité de monitoreo de dalos, independiente del investigador, que el patrocinador

j__': - L:_<__.. ._C)

1?{‘[1,&!6 establecer para evaluar en intervalos el progreso de un estudio clinico, los datos
cilfit:,seg‘uridad y 1os puntos criticos para la evaluacion de la eficacia v recomendar al
p"tla Troci‘nador st se debe continuar, modificar o detener un estudio.

gimparador (Producto)

I
|
|
|




j
g i
. t
. ! i
KR .

1

=

g prgducto en investigacion o comercializado (por ejemplo, control activo) o placebo
tilitl]vado como referencia en un estudio clinico.

(Ef;ﬂnﬁﬁencialidad

é]ﬁ}! no revelar a olros, que no scan personas autorizadas, informacién reservada del

.

!
rocinador o de un sujeto,

nflicto de Interés

NI h:

iste conflicto de interés cuando quienes intervienen en la investigacion, se encuentran

condicion o situacion de obtener una eventual ventaja personal, financiera o de otro

N cr Ty

—~——

0, mediante su influencia o participacion en el curso de la investigacion, en los

L o s Y R, i

L —
L

| cesgs de toma decision o en la interpretacion de los datos cientificos relacionados
N L . . , :
c',d!q la investigacion. En el contlicto de interés pueden estar comprendidos los
Ly :

=-

z,;ﬁ:stifgadores, los miembros del equipo de la investigacion o las instituciones, por tanto
}Stid;:de presentarse como una situacion personal o individual, o bien colectiva.

L'as circunstancias que puedan configurar un contlicto de interés deben conocerse al
'go,fnieiwzo de la investigacion. ‘

nsentimiento Informado

l proceso mediante ¢l cual un sujeto confirma voluntariamente su deseo de participar
.Eun estudio en particular, después de haber sido informado y haber comprendido
{®|GOS tos aspectos de éste que sean relevantes para que tome la decision de participar o
Y

no: El consentimiento informado se documenta por medio de un formulario de

hsentimiento informado escrito, foliado, firmado y fechado en todas sus hojas.
i

(!1! ntra:{o
oL

n acuerdo escrito, fechado y firmado entre dos o mas partes involucradas que
!

5 wer,

-s!!ablece cualquier arreglo sobre la delegacion y distribucion de labores v obligaciones

f.-ijﬁi fuigra el caso. sobre asuntos financieros. El protocolo puede servir de base para un

(iﬁhtréll().
ﬁ%céé’:nll‘ollldc Calidad (CC)
"Ja{s téenicas y actividades operacionales realizadas dentro del sistema de aseguramiento
la calidad para verificar que se han cumplido los requerimientos de calidad de las
actividades relacionadas con el estudio.
C:L|.mplii miento (en relacion con los estudios)
(ﬁ)ll" Ser\zancia de todos los requerimientos relacionados con el estudio, requerimientos de
!
f

?
Buena Practica Clinica (BPC) y requerimientos regulatorios aplicables.

p?tos Fuente
|
|

i
!

e

e W




'1temdos en los documentos fuente (registros originales o copias certificadas).

)

Gcumentacion
t
dos-{los registros, en cualquier forma (incluyendo los escritos, electronicos,

B @,

= G

[Lgnétficos, Opticos y escaneos —scans—, rayos X y electrocardiogramas, elc.) que
‘ R

deberiben o registran los métodos. conduccion y/o resultados de un estudio, los factores
0

gue afectan a un estudio y las acciones tomadas.

._,‘
J—]

Dcumentos Esenciales

V-D_‘ctcumentos que individual y colectivamente permiten una evaluacion de la conduccidn
defun cstudlo de la calidad de los datos generales.

chumcntos Fuente

Ddcumcn[os datos y registros onﬂm’iles {(por ejemplo. registros de hospital. historias

Qliucas‘“ notas de laboratorio, memoranda. diarios de los sujetos o listas de verificacién

de! eva]uacnon registros de entrega de la farmacia, datos registrados de instrumentos
1

=

Fomatizados, copias o transcripciones certificadas después de verificarse que son
L . ‘ - . ~ .o . IR v el
copias exactas. microfichas, negativos fotograficos, medios magnéticos o microfilm,

|
os X. expedientes de ios sujetos y registros conservados en la tarmacia en los

I
Boratorios y en los departamentos médico-téenicos involucrados en el estudio clinico).

‘1j|11iel1[da al Protocolo

¥

I
E
,l{lra desScripeidn escrita de cambios o aclaracion formal de un protocolo.
ke

iS‘i{lelO a Ciegas/Enmascaramiento

l?l?cedumen{o en el cual una o mas partes del estudio desconocen la asignacion al
gLt .

1|1‘cft amiento. El estudio a ciegas simple generalmente se refiere a que los sujetos
hy 1 - .
e;conocun la asignacion. El estudio a ciegas doble se refiere a que los sujetos,
.

estwadoxes monitor v, en algunos casos. el analista, desconocen la asignacion al

inv

i

£} d?t am 1ent0
4
;[udlo Clinico o Ensayo clinico
3

1lqu1e1 investigacion que se realice en seres humanos con intencidn de descubrir o

VET iﬁca{r tos efectos clinicos. bioldgicos, farmacoldgicos y/o cualquier otro efecto de

ioélo pl oducto para la salud en investigacion v/o identificar cualquier reaccion adversa a

f
dud

|

to

It

‘}.]
N
I i
i

!

0s de investigacion, con el objeto de comprobar la seguridad y/o eficacia de los

i

4o
- i i
i f
1
._:E“ !
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Eel
=
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Hi
‘J’Iudlo No clinico
e

T m

!
e

1a enfermedad o sobre la biclogia humana.

‘ Clmmo Informe de un

cnpcnon escrita de un estudio de cualquier agente o procedimiento terapéutico,
i 1
[ ;1ct|co o de diagnostico realizado en seres humanos, en el que la descripcion

hica |y estadistica. presentaciones y analisis estan totabmente integrados en un solo

I

m:_ormt%' (véase la Guia de la Conferencia Internacional de Armonizacion para la

|

structura y Contenido de los Informes de Estudio Clinico).

£

Ef,'ttldi'g)::CIinico. Informe Intermedio del ("Interim /preliminary Analysis™)

f ey

1:1:1“(!3:'111@ de resultados intermedios v su evaluacion basado en analisis realizados

-

: antéel curso de un estudio.

A
Exs llle Multicéntrico

CS[llle clinico conducido de acuerdo a un solo protocolo pero en mds de un lugar o

utucuon y. por lo tanto, realizado por mas de un investigador.

udigs biomédicos no realizados en seres humanos. Suclen ser estudios preclinicos

effictuados en modelos experimentales.
|

yento|Adverso (EA)
C .

dalqujer ocurrencia médica adversa en un paciente o sujeto de una investigacion

lnca L|ue involucra el uso de un producto para la salud o procedimiento terapéutico y
!

g no!necesariamcnte tiene una relacion causal con este tratamiento. Por lo tanto, un

o adverso (EA) puede ser cualquier signo desfavorable y no intencionado

i
el
r(mlcluyendo un hallazgo anormal de laboratorio). sintoma o enfermedad asociada

npo:almente con el uso de un producto medicinal (de investigacion), esté o no
aciopado con ¢ste (véase la Guia de la Conferencia Internacional de Armonizacion
a el Manejo de Datos de Seguridad Clinica: Definiciones y Estandares de un Reporte

L
mediato).

'f:cntoiAdve: so Serio (EAS)

Cudlqule: ocurrencia desfavorable acaecida durante el transcurso y en el contexto de

m——n L

S

-

.a ]nVeSUUaCIOH sobre un producto o pracedimiento diagnostico o terapéutico que:

]
resujta en fallecimiento,
i

1 B
-amenaza la vida

|eqmere hospitalizacidn del paciente o prolongacién de la hospitalizacion existente

e T e it S TI




o
el

r

Ny

b da!;;como resultado incapacidad/invalidez persistente o significativa, o es una
i i

i , . . L
Dmalila congénita/ defeclo de nacimiento

E__.
]

7

yes medncamenle significativo o relevante (segln criterio médico)

pleg’;edeme sin que sea necesaria la existencia presumible de nexo causal entre la

~,

deton del producto o tratamiento y el evento adverso.

mulcu 1o de Reparte de Caso (FRC) ["Case Repart Form" (CRF}]

- -
O
remresy

i
l}Ul, documento impreso, optico o electronico disefiado para registrar toda la informacion
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(:Jleia ordirectrices

l;i:stanclidres éticos y cientificos que establecen pautas para ¢l disefio. conduccion.
Iizéc;ic')n, registro, andlisis, monitoreo, auditoria y reporte de procesos de buenas
p!’ cticfés clinicas en investigacion en salud humana, que proporciona una garantia sobre
Ial credjibilidad y precision de los datos, asi como sobre la proteccion de los derechos,
ii?‘t@grigad y confidencialidad de los sujetos en investigacion.

l]pi pec;§}é|1

la acbi;én de realizar una revision de los documentos. instalaciones, registros y de

-l . . ;o -
alauier otro recurse relacionado con el estudio clinico. sea donde fuere que se

ot

5 ueﬁ'tre localizado: en el sitio donde se realiza el estudio, en las instalaciones del
.

lomnador y/o de la organizacion de investigacion por contrato (OIC) o en otros

silfos. Esta inspeccion la realiza la autoridad sanitaria competente y/o regulatoria.

i
I

h? pector

I?:e'son%i designada por la autoridad sanitaria competente v/o regulatoria que realiza
in‘épecfc;-iiones del estudio,

ln! Lituc;ién o centro

Qalquier. entidad publica o privada, agencia ¢ instalacion médica o dental donde se
I'.t:I: Iizz.ﬁi los estudios clinicos.

[n esti@ador

i ' ., . . ..
Una persona responsable de la conduccion de un estudio clinico en el sitio donde se
ol

o

lliza'lel estudio. Si un estudio es conducido por un grupo de individuos, el
inyestigador es el lider responsable del grupo y se le llamara investigador principal,
quiaen_p'pdré elegir co-investigadores.

i

In estit‘i’ador Coordinador
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“Moniloreo

= oy

Ug investigador. en un estudio multicéntrico. a quien se le asigna la responsabilidad de
f

i, IS . . ‘g .
p)rdn] ar a los investigadores en los diferentes centros participantes.
|

] i
:%I:acil‘; de vigilar el proceso de un estudio clinico y ascgurarse de que éste sca
-jcjlf!nduj;i;do. registrado y reportado de acuerdo con el protocolo, Procedimientos
ij; eralﬂros Estandar (POEs). las Buenas Practicas Clinicas (BPC) vy los requerimientos
> rv{;t,ulat!orios aplicables.

‘I’fﬂjnnitolreo._ Informe de

f.Jl]UIJ inf?rme escrito del monitor al patrocinador, de acuerdo a los POEs del patrocinador,
fd spués de cada visita al sitio del estudio v/o cualquier otra comunicacion relacionada

h el c;:studio.

- ]{{tc rmalﬁ Aplicables
-T]‘\jérnm's y regulaciones dictadas por la autoridad regulatoria competente que rigen la
?;';) 3du_¢ci6|1 de estudios clinicos de investigacion en seres humanos.

(ﬁwiniéh (en relacion al Comité de Etica en Investigacion)

f—::li iuiclzil'o y/o la asesoria proporcionada por un Comité de Etica en Investigacion (CEI).

]

.Qﬁganiz_acién de Investigacion por Contrato (OIC) ["Contract Research Organization"

{koy

|
1

i]lia persona u organizacion {(comercial. académica o de otro tipo) contratada por el

A

RO
Yty e b

PRt e e
] Pt e

il _ , - |
‘patrocinador para realizar una o mds de las labores v funciones del patrocinador

écioiadas con ¢l estudio.

rocipador

incﬁviduo. compaiiia. u organizacién responsable de iniciar, administrar/controlar
'ﬁn:?nciar un estudio clinico.

a rocihador-lnvesligador

|

0 individuo que inicia y conduce. solo o junto con otros, un estudio clinico y bajo

uya direccion inmediata el producto en investigacion se administra, o entrega a, o se
1iliza por el sujeto. El término no incluye a ninguna persona que no sea un individuo
310 e's no incluye a una corporacion 0 a una agencia). Las obligaciones de un
rocinador- investigador incluyen tanto las de un patrocinador como las de un
\rresli,aador.

l)[c:cd t‘mientos Operativos Estandar (POLs) ["Estandar Operating Procedures (SOPs)"]

I
girucciones detalladas y escritas para lograr uniformidad en la ejecucion de una

=

3

ﬁui‘uciérj especifica.
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Producto en Investigacion

v

o ,

! 3 N e . . . Y

;Ul a fdrma farmacéutica de un ingrediente activo. producto médico, un productp
biglogito, células. tejidos. organos y/o procedimientos con fines preventivos,
dllf:g]'lOiS’IlCOS o terapéuticos. o un placebo que se estd probando o usando como

oz 0 e .
leel‘-erengzla en un estudio clinico, incluyendo productos con una autorizacion de

mEk .
V(’;:o hercii.alézaci()n cuando se utilizan o se acondicionan (formulade o empacado) en una
_Qaiialnel'q%difereme a la aprobada o cuando se usan para obtener mayor informacion sobre
‘:Clr:l-_n usc?)%i;reviamente aprobado.
Protocolo

. 3
U,I;: documento que describe los objetos, disefio. metodologia. consideraciones
.é_f?{;adisticas vy organizacion de un estudio. Generalmente el protocolo también

§
préporciona los antecedentes v fundamentos para el estudio. pero €stos podrian ser

o

.'L—):;

1
r
1:’ porcnionados en otros documentos referenciados en el protocelo. En los lineamientos
& B[5(:i;e| término protocolo se refiere al protocolo y a las enmiendas al protocolo.

P% ‘3t0(';lcizlo, Enmienda

Viase Enmienda al Protocolo

‘E:leeacc_i )1 Adversa Medicamentosa (RAM)
1 l 3

Eit la experiencia clinica antes de la aprobacion de un producto medicinal nuevo o de

st nugvos usos, particularmente cuando la dosis terapéutica no pueda establecerse:
Yy 4
‘deberan considerarse reacciones adversas medicamentosas, todas las respuestas a un

preducto medicinal nocivas y no intencionales relacionadas con cualquier dosis. La
frase "l:‘espueslas a un producto medicinal” significa que una relacion causal entre un

‘producto medicinal y un evento adverso es al menos una posibilidad razonable, esto es.
quk la gelacion no puede ser descartada. Con respecto a los productos medicinales en el
fnc'rcad%o: una respuesta a un medicamento que sea nociva y no intencional y que ocurre
' o

dosisinormalmente utilizadas en el hombre para profilaxis. diagnéstico o tratamiento

¢ en‘l‘e"rmedades o para modificacion de la funcion fisioldgica {véase la Guia de la

(" Tom e

nTéré:lncia Internacional de Armonizacion para el Manejo de Datos de Seguridad
i

C

nica; Definiciones y Estandares de un Reporte [nmediato).
M. :

l,l'_eaccu,:)n Adversa Medicamentosa Inesperada
S I

Uiia reaccion adversa cuya naturaleza o severidad no es consistente con la informacion

hplicable del producto (por ejemplo, la Carpeta del Investigador del Investigador para

hn. prolclucto en investigacion no aprobado. o inserto de empaque/ resumen de las
i ooe . . . . .
ta 'acteiustlcas de un producto aprobado) (véase la Guia de la Conferencia Internacional
!;!‘ j 4
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51!5 Arinonizacion para el Manejo de Datos de Seguridad Clinica: Definiciones vy
! :
Eisléndalre.s de un Reporte inmediato).
T
}ﬁijgla!l[l ento de funcionamiento y procedimientos del CEl
Ti,\} rma§ dictadas por el CEl para determinar los detalles de su composicion.
C L

=

ncionamiento y procesos de toma de decisiones. Comprende las normas de

T

O

nin =]
s

eg imientos que deberan observarse a efectos de permitir la evaluacion y revision de
1

03 aspectos cientificos. médicos. éticos vy juridicos del estudio por parte del CEL.
+, 1 ’

Rgpresentante Legal
B L

&1 . . . . . . .

Pg,rsona de exislencia visible o ideal, auiorizada bajo las leves aplicables para aceptar.
1 | b

F" representacion de un candidato probable. la participacion de éste en el estudio
b i N
io donde se realiza el Estudio

o . . . .
Hillos tfugar/es donde sc rcalizan las actividades relacionadas con el estudio. Ver

7

titucion o centro.

1

b-investigador o Co-investigador

L.,

alquier miembro individual del grupo del estudio clinico designado vy supervisado por

——aal

invégligador en un sitio donde se lleva a cabo el estudio para realizar procedimientos

OO

iticos relacionados con el estudio v/o tomar decisiones importantes relacionadas con

wy

!
e (pbr ejemplo, asociados. residentes, becario de investigacion).
I

P T ¢

xielo del Estudio’

-

‘ inc}ividuo que participa en un estudio clinico va sea como receptor de la

M
estigacion o como un control.
3

-

n es!e documento, Sujeto, Individuo, Persona se usan con el mismo significado.

S ‘gieto':s_

Vulnerables

'J, ) .
Individuos cuyo deseo de participar en un estudio clinico puede ser mal influenciado

pgv' la éxpectacion. justificada o no. de los beneficios asociados con su participacion, o
7 ] dL una venganza por parte de los miembros superiores de una jerarquia en caso de

Lhusatzse a participar. Por ejemplo los miembros de un grupo con una estructura
feniarquica, tal como estudiantes de medicina, odontologia. quimico-farmaco-biologica y
enfermeria, personal subordinado de hospital v laboratorio. empleados de la industria

l

i
clenidas/recluidas.  Otros  sujetos  vulnerables incluyen a los pacicntes con

il o]

DI oy, o

' e . . :
macéutica, miembros de las fuerzas armadas y personas que estan

4

R (e e (T

A'ermlacdades incurables, personas en asilos. sin empleo o indigenics. pacientes en
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A
_AV;i )1Ia;‘1cia det Cumplimiento de las BPCs

0
L
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T;Tu m’ Imparcial
il
Wi

iacmncs de emergencia. grupos étnicos de minoria, personas sin hogar, némadas.

I
g ltuonajos menores y aquellos que no pueden dar su consentimiento.

,d p{};l na independiente del estudio, que ho puede ser influenciada por el personal

1 -
4@0!ucrado en el estudio. quien esta presrnte en el proceso de la obtencion del

¢)‘1sent1mlento informado st el sujeto o el representante del sujeto legalmente aceptado

F '

.n'a sabe leer y quien lee la forma de consentimiento informado y cualquier otra

i Ny . . .
1,1|0rm;aolon escrita proporcionada al sujeto.
i

2 mspccc:on periodica a cualquiera de las partes involucradas en la conduccion de un

¢
Fudlo clinico {ej. al CEL investigadores, patrocinadores, institucion) con el propdsito

lverificar el cumplimiento de las BPC y de las regulaciones correspondientes.
LOSARIO  ESPECIALIZADO: MEDICH’I\JA GENOMICA- PROTEOMICA vy
IEDICINA REGENERATIVA

E’.; f)rrcz{ctores

| Soin reactores bioldgicos, utilizados para [permitir el crecimiento celular. Los

b,ll,;rre:g‘f'{fctores resultan indispensables para el crecimiento de células madre y produccion

d‘]é células hematicas que intervienen en el sistema inmune.

Elig@l}i'ca;l'ia tisular-Biomateriales. En el sentido mas basico la ingenieria de tejidos

o F
ombifta células con materiales de anclaje o |anidadores de origen animal, vegetal o

tificial. para generar o construtr productos tisulares funcionales.
P

' conslundoa con componentes sintéticos pueden ser totalmente artificiales o

bi al'm'lcta]es denominados "drganos biohibridos". combinacion de componentes
bialogicos vy sintéticos, a menudo incorporan maltiples tecnologias que involucran

sehsores, nuevos biomateriales e innovativos sistemas de transporte.

nonimia: Célula Troncal, Célula Estaminal. Stem cell en inglés). Es una célula

I
k|
‘ !

ndifere tnc:iada que posce la capacidad de dividirse indefinidamente sin perder sus

pl.opledades y con capacidad para producir progenies que maduran en células

¢
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Specél]zadas. Su enorme potencial protiferativo le permite dar origen a muchas
slnpe%' celutares. Las células madre pueden ser de 2 dos tipos seglin su procedencia:

sl
);cclu i madre embrionaria que existen en el embridn durante su desarrollo y b) célula

1 adre
|
hlife

Hdulta que existe en los distintos tejidos del organismo pero con un potencial

pas

ativo menor.

;.—._.._..—1'.




'- npto bien reconocido del empleo de las células madre adulias ¢s el de la Célula

HemaIOpoyélica. El wasplante de médula d6sea. mejor llamado trasplante de

Madre de la sangre, o de Células Progenitoras Hematopoyéticas es el mejor

ijmp[;) del empleo de las eélulas madre para reconstituir un tejido entermo, el tejido
Tt

hehatico.

f H ’

Epigenética: Es la rama de la genética que estudia ¢l material no nucleotidico asociado
L -

1t . . , . .

al A[D;rq\l de los genes, particularmente el cédigo de proteinas de tipo histona y sus
1 n

u*.g‘diﬁéacioncs, que influyen sobre fa expresion v represion de genes.

i 1oi"i'po: [2s 1a expresion del genotipo y esta vinculado a la estructura del organismo, su

_ f_'(}mai,i;Su tamaio y sintesis de las diferentes opciones de proteinas, y a su interaccion

; c‘:'o,1" Idsfinfluencias ambientales.

Genes:|Son secuencias especificas de bases nitrogenadas en el ADN (orden lineal de
n.i:le'c')l;'dos en los que estan inciuidas) que codifican instruccioncs para la elaboracion

protcinas (en forma de tripletes para cada uno de los aminoacidos que componen tas

p 'g}teﬁn'ias). Constituyen las unidades basicas funcionales de la herencia. Son s6lo el 2%
' [y

L] . - .
de génoma humano. que contienen 30.000 a 40.000 genes. Un gen puede codificar mas

que una proteina y una proteina puede ser codificada por genes distintos.
Généfica: Es una disciplina dedicada al estudio de los genes (considerados como

U

ndad) v sus efectos.
(J?nom;a: Corresponde a una larga tira de material genético vy extragenético (molécula de

AlDNfof dcido desoxirribonucleico) contenida en ¢l niicleo celular v en la mitocondria

-

| If .
{ 1‘ate:r1al materno) que resulta anica para cada individuo. La mavor parte del genoina

' b . . . . .
C)jnt-i,en'e secuencias no codificanles pero necesarias para mantener la integridad
N 3]
LN

estructitral de los cromosomas y la regulacidn en tiempo v espacio de la produccidn de
proteinds. El genoma humano contiene varios miles de millones de pares de bases.
Gigndmjca: Es una disciplina que estudia las funciones e interacciones de la totalidad de

I_cé 8 nes del genoma humano. La gendmica amplia y enriquece ¢l horizonte de fa

'y
;nctlc . La ciencia gendmica se sustenta en el acceso experimental a la totalidad del

12
=]
g:jmlha v puede aplicarse tanto a las patologias predominantemente genéticas (fibrosis

qmlm. entermedad de Huntington, etc.) como a otras enfermedades (cancer.
it bC]Cu|OSIS mal de Chagas, VIH v Cnicnncdadm neurodegenerativas como Parkinson,

: .I
Alzhcn er. ele, ).
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!
ﬂOll]?O es el conjunto de la informacion genética contenida en el genoma de un

1 ildeo que puede ser transmitida a su descendencia y comprende no sélo los genes

gLk codlifican proteinas sino toda la informacion contenida en el ADN genomico.
“Medicina Genomica: Surge de la aplicacion las ciencias de la salud de los
;

?{3)100![]1561’1[’08 originados a través del Proyecto del Genoma MHumano y sus

byecgiones biotecnologicas. La Medicina Genomica es la utilizacion det analisis del

v

RN . . e . e
genhotipo para incrementar la calidad de la atencion médica a través de: la identificacion
{ H

d

1
: %Ia predisposicion al padecimiento de enfermedades en individuos presintomaticos; el

"establecimiento de conductas médicas de cardcter preventivo; la seleccion de una

. { . - C . . .
_-téimacﬁ terapia especifica; el disefio persenalizado de estrategias terapéuticas basadas en
i

: ll'al :0n<;" itucion genética del individuo.
‘: M"d:u a Regenerativa

E% un ldrea emergente que busca la reparacion o sustitucion dg tejidos v oOrganos
g édian e la aplicacion de métodos relactonados principalmente con la Terapia Celular y
C:Jx;mcw Ingenieria Tisular y Sustancias Biorregenerativas.
i Ienta ser una especialidad que aplica principios de la ingenierfa y de las ciencias de la

=,

-t

._()..,__

e =
2

e
)

ol
1éa ‘|de la salud a la fabricacion de sustitutos biolégicos que mantengan, mejoren o

.'

(P r———

¢ §taur en la funcion de organos tejidos y ¢élulas en el cuerpo humano. Es de naturaleza

- éntinentemente interdisciplinaria, la ingenieria de tejidos incluye conceptos de ramas

i

l

i
b
| o . o »
an dl\iu'sas como la bioiogia celular y molecutar, la microfabricacion, la robética v
I

léncms de los materiales, particularmente a escala nano (10-9 unidades):

A 1olecno]0gia, para disefiar partes de reemplazo del cuerpo humano.

‘:tab&loma: Es el conjunto de las moléculas que integran las rutas metabdlicas de una
ulaio tejido. Se puede usar el érmino de forma global para identificar todos los

mpue¢stos que son metabolizados y sus productos de reaccion o metabolomas de un
I

d,é ermlinado lipo celular en una circunstancia definida.

i
Metabalomica: Consiste en el andlisis de moléculas que forman parte de fas diversas

Letabélicas en condiciones diferenciales entre dos estados o circunstancias

utas

I
Slmi”hs, para un tipo celular determinado.
[ 1

P'aleo_ﬁwa: Es el conjunto de todas las proteinas de una célula y es especifico para cada

ipo dejcélula y su momento biclogico. A diferencia del genoma que es relativamente

fijo, ellproteoma es dindmico y cambia permanentemente en respuesta a las sefiales

ntracelulares y del medio ambiente. Actualmente solo se conoce el 50% del proteoma
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b e

g‘:;otcomica Estudia el comportamiento de las proteinas en las células normales y
-l ]
" ,f‘nfcunrs lo que permite conocer Ja etiopatogenia de las enfermedades, diagnosticar
r
i
!;r‘ccozmen!c la predisposicion a los procesos patoldgicos. sus comienzos. conocer las
+ t ;
i I}cmcr;nws de las proteinas durante los mismos y disefiar métodos de diagnostico v
Y
1erapéutica, \
1
’chdoz
b i ‘
| r‘1 teu?o ¢S una asociacion o conjunto de células de la misma naturaleza. diferenciadas
[} i
4
!

de un modo delerminado., ordenadas regul

armente. con un comporlamiento {isiologico

somun. Es uno de los niveles de organizacion biologica. situado entre el nivel celular y
”cl nivel de 6rgano. Cada Tejido posee céluias madre capaces de auto-renovarse con sus

l]rHOplds caracteristicas morfoldgicas y funcionales lo cual permite perpetuar esta

job]auon v células hijas que dan origen a células maduras con las caracleristicas

£
‘rrop:as de ese tejido.

-,,_..

,’Terapﬂ Celular

uf,s un area muy vasta con un campo de aplicaciones potenciales en distint
A .

denéticas, v en tejidos enfermos. mecanicamenie injuriados o metabolicamente
ik

deficientes. Forma parte de la medicina regenerativa.

as condiciones

En el drea de tejidos

imecdnicamente injuriados. se estd trabajando en fracturas oseas, corazones, higado,

o s

girfion )'f pancrcas dafiados. En trastornos genéticos. en la distrofia muscular de

ljnuchenne. en la enfermedad de Gaucher. en determinados cdnceres. leucemias.
Y|

.
“linfomas y otras.

——

: : ' s de srminado ser que transcriben
*ranscr‘iptoma' s el conjunto de todos los genes de un determina I

‘ARN ‘mensajero (mARN) en un tipo de célula cspecdtco y en su momento blOlOglCO

" e

i eterminado tipo
EJ iptos a partir de un genoma 0 de transcriptomas de un determinz
1, .y b - O i g
f hanscnp
” clular en una circunstancia definida. . s

- Mensa)e

JI iptomica: Estudia la trascripcion de genes a un AR Y ‘ "
‘Pranscri a: = . A o e
: i l wre dos estados o circunstancias disimiles, para p
diferenciales e S '
'determinado.
-t lante Alogeneico. . N |
[ desde un miembro de una especie a oo
fllaplanu. de células. tejidos u organos de

ie.
1ct1camemc diferente pero de la misma espec

f .

de

X lante Antologo. /\
’i! an%p ante e a si nflsmo. por

0 que lko induce respuesta inmune ni rechazo.
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