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5 premisas
para iniciar

La ciencia es un bien social que genera nuevos

conocimientos para beneficio de la humanidad.

Toda investigacion implica un desafio ético, garantizar la

ética en la investigacion es un imperativo moral.

Principios éticos en todo el proceso de investigacion no

debe considerarse como freno sino como valor.

La relacion entre ciencia y sociedad se desvirtua cada

vez gue se cometen faltas éticas.

Las investigaciones deben llevarse a cabo procurando

identificar y prevenir faltas éticas.



Jenner (Siglo XVIII) vacuna contra la viruela que llevé a la erradicacién de la viruela en 1980

Etica de la investigacion: Abusos y cuestionamientos
)

S

> Colonialismo médico (Siglo XIX) seres humanos inferiorizados, no considerados con status moral

> Albert Neisser (1898) condenado investigaciones para encontrar método prevencién de la sifilis

> Experimentacion de guerra Il guerra mundial (Nazi), Factorias de la muerte japonesa (china)

Experimentacidn posguerra Experimentos radiactivos en nifios y poblacion civil, Plan MKULTRA soldados LSD (Sandoz), Plan MKSEARCH ‘suero
de la verdad’ interrogatorios (Abbott)

Poblacion en situacion de vulnerabilidad Tuskegee US Public Health Service, sifilis poblacion afro americana (1932-1972), Hospital Judio de
Enfermedades Cronicas Brooklyn, cancer adultos mayores (1963), willowbrok states school Nueva York, hepatitis nifios con retraso mental (1967)

Doble estandar moral en investigacién Puerto Rico y México anticonceptivo orales (1950), Africa y RD placebo y AZT (1998), Perd, Bolivia, México y
Ecuador Surfaxin (surfactante) y placebo (2001)

Miller FG et al. JAMA. 1998



CMIF y ética en la investigacion

e N

“La mayor fuente de problemas éticos en las investigaciones” (Tealdi, JC. Diccionario Latinoamericano de
Bioética. Pag 351-352)
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N

7
“Todo el proceso de I&D de medicamentos merece particular atencion... los eslabones de la cadena de
medicamentos y vacunas estan en manos de empresas farmacéuticas multinacionales” (REDBIOETICA

UNESCO. junio 2024. Etica de la investigacidn, integridad cientifica y mercado global

J N\

\.
f
“se acorta el tiempo de ejecucion de los ensayos y las consecuencias en la calidad de los datos” (Ugalde
A, Homedes N. 2015)

\
f

J S

“60% de los registros esperados se habian completado. Costo de los productos mayor al sueldo minimo.
Las nuevas moléculas no satisface las prioridades de la atencion médica” (Homedes N, Ugalde A. 2016)

N\ J




Nuevos desafios éticos

Técnicas de reproduccion
asistida, Gendmica, Embriones,
células madre y clonacion,
Biobancos.

Situaciones emergencias
sanitarias, pandemias
(intervenciones no probadas).

|A, algoritmos, Big data, Redes Desinformacion que se impone
sociales, investigacion en linea. ante la evidencia.




¢Qué hace que la investigacion clinica sea ética?

Siete requisitos éticos (y un octavo)

1.- Valor

2.- Validez
cientifica (disefio)

3.- Seleccion
equitativa del
sujeto

4.- Proporcion
favorable de
riesgo-beneficio

5.- Evaluacion
independiente

6.- Consentimiento
informado

7.- Respeto a los
sujetos inscritos

8.- Relacion de
colaboracion

Ezekiel Emanuel , 2000. JAMA.




Marco etico normativo

Cédigo de Niiremberg (1947, Primer Cdigo de Etica en Investigacion)

\, </
Va A\
Declaracion de Helsinki (Asamblea Médica Mundial) primer version 1964, ultima 2024
Informe Belmont (1979)
\ 4
(7 A\

Pautas éticas internacionales para la Investigacion relacionada con la salud con seres humanos

del Consejo de Organizaciones Internacionales de Ciencias Médicas (CIOMS)
- T/ T/

Declaraciéon Universal sobre Bioética y Derechos Humanos de la UNESCO (2005).

\, </
Va B\
Etica IA: OMS, UNESCO, UE

Legislacion paises




Etica de la Investigacion

respeto y la proteccidn
de quienes participan en
una investigacion

comportamiento moral
del investigador



La formacion académica y las instituciones de investigacion en
la integridad en la investigacion y conducta responsable

Formacion profesionales
desde |la academia

i//,:,////:://;//j

Entorno que promueva
la conducta responsable
desde las instituciones
de investigacion

Miller FG. Et al. JAMA. 1998; Coughlin SS et al. Salud Publica Rev. 2012; Ferreira Barbosa, Q. Rev. bioét. 2019



Dos comportamientos diametralmente opuestos

mala conducta
en investigacion

integridad
cientifica

A.C.V. Armond et al. / Journal of Clinical Epidemiology 171 (2024) 111367



Conducta responsable en investigacion

écomo se llevaron a cabo estas investigaciones?

* Cada afio mas articulos de investigacion retractados ) 107 - All scientific articles
, Qo 6] -
* Encuesta del Comité de Etica de Publicaciones (COPE) o 10 4
_ . % 5 Paper mill products 2"
sobre retractaciones de Medline (1988 a 2004) = ’

* 40% de los articulos retractados por errores involuntarios o

* 28% mala conducta en la investigacion

. 10 L,

17% publicacion redundante 10 2000 2010 2000 2030
 15% otras razones o razones no declaradas Year of publication

Van Noorden, R. (2023) Nature; Fang, F. Casadevall, A. (2011) INFECT. IMMUN. EDITORIAL; R. Richardson et al. (2025). PNAS.



Investigaciones retractadas

Muchas retractaciones son consecuencia de intent
de un autor de enganar.*®

os deliberados

e Autismo y vacuna triple viral The Lancet (1998)

* E|l Alzheimer e imagenes alteradas o duplicadas. Nature (2006)

e COVID 19: Tratamiento Hidroxicloroquina con o sin macralido.

The Lancet (2020)

*Fang, F. Casadevall, A. 2011. INFECT. IMMUN. EDITORIAL

nature

LETTERS

Vol 440116 March 2006/doi:10.1038/nature04533

A specific amyloid-3 protein assembly in the brain

impairs memory

Sylvain Lesné', Ming Teng Koh', Linda Kotilinek', Rakez Kayed", Charles G. Glabe", Austin Yang

Michela Gallagher' & Karen H. Ashe'*
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* Aun por error involuntario, puede causar dano a la
reputacion de los investigadores desalentando a admitir

errores y retrasa la correccion de informacion incorrecta.

- - * Impacto financiero y de recursos Investigar y procesar una
Implicaciones de
o 7 retractacion puede ser costoso y llevar mucho tiempo,
la retractacion

algunas retractaciones pueden dar lugar a litigios legales.

* Un articulo retractado disponible puede crear confusion y

citarse sin notar que ha sido invalidado.

e Informacion errénea, puede llevar a definir politicas

erroneas

Fang, F. Casadevall, A. 2011. INFECT. IMMUN. EDITORIAL



Por otro lado,
la retractacion

Fang, F. Casadevall, A. 2011. INFECT. IMMUN. EDITORIAL

Preserva la integridad y calidad de la investigacion protege la
propagacion de informacion erronea que pudiera influir en
futuras investigaciones. Sin un mecanismo de retractacion
adecuado, los errores podrian perpetuarse, afectando

negativamente a campos completos de estudio.

Protege la salud y seguridad publicas investigaciones llevadas
de forma incorrecta, pueden generar afectaciones y riesgos para

|la poblacion en general.

Fomenta la responsabilidad entre autores e instituciones saber
que los errores o la mala conducta pueden llevar a retractacion

publica, actua como un disuasivo ante practicas poco éticas.



* Fortalece la confianza en el sistema de publicacidn, demuestra
que editores y revisores estan comprometidos con la correccion
de errores. Una revista que retracta un articulo, refuerza su
compromiso con la calidad y exactitud, aumenta su prestigio y

y ademas

confiabilidad entre lectores y autores.

* Definir politicas de retractaciones con procesos de rastreo
riguroso muestra a los investigadores, las implicaciones de
malas practicas, generando ambientes académicos e
investigativos seguros donde se prioriza la ética y hace que los

investigadores evaluen y replanteen sus propias practicas.

Fang, F. Casadevall, A. 2011. INFECT. IMMUN. EDITORIAL



¢ De que hablamos?
Mala conducta en investigacion

Falsificacion Fabricacion y Compra de

articulos y autorias Plagio
manipulacion de materiales, . . ., .
orocesos o datos para tergiversar informar resultados de tergiversacion de las ideas o
los resultados experimentos que no se palabras de otro como propias.
realizaron

Duplicacion o publicacion

Conflicto de interés
redundante

no se revela conflictos financieros,
problemas de autorias o de otro tipo
que podrian haber influido en los
resultados

publicar el mismo articulo en mas de
una revista o reciclar grandes
secciones de texto en mas de un
articulo.

Coughlin et al. Public Health Rev. 2014



Algunos casos*

1. Ex profesor distinguido de investigacion del cancer Universidad de Texas, renuncio a su cargo por fraude en 65 articulos publicados
(curcumina como tratamiento para el cancer). Hasta 2024, habia tenido 30 de sus articulos retractados, otros 10 habian recibido una
expresion de preocupacion y otros 17 habian sido corregidos.

2. Renuncid a su puesto instituto de Melbourne en 2015 después de admitir haber inventado datos en un ensayo del medicamento para la
presion arterial (ramipril). Hasta 2025, se habian retractado 9 publicaciones.

3. Meédico que se hizo pasar por investigador biomédico. Plagio hasta 60 articulos sobre la investigacion del cancer, muchos de ellos con
coautores inexistentes.

4. admitio haber cometido mala conducta cientifica en ensayos de quimioterapia de dosis alta para el cancer de mama, afirmando que
habia "cometido una grave violacion de la honestidad e integridad cientifica”

5. anestesidlogo investigado penalmente por falsificacion de documentos en sus investigaciones. Hasta 2024, se habian retractado 220 de
las publicaciones y se habia expresado preocupacion por otras 10.

6. investigador emérito habia robado ideas de un manuscrito que habia recibido el encargo de revisar, utilizo esa informacion para
producir y publicar su propia investigacidon sobre enzimas oculares.

7. inmundloga y profesora, le han retractado 13 de sus publicaciones por manipulacion de imagenes.
8. acusado pdéstumamente de falsificar estadisticas en estudios y de inventar dos coautores en articulos cuestionables que habia publicado.

9. fraude al menos 15 estudios publicados, modificaciones en el diseio, adicidn posterior de grupos de control y omisién de datos. Hasta
2023, retractadas 8 de sus publicaciones y otras 2 habian recibido una manifestacion de preocupacion.

10. cardidlogo fabricé datos en articulos de investigacion publicados y mas de 100 resumenes y capitulos de libros. Al menos 17 de sus
publicaciones fueron retractadas.

*List of scientific misconduct incidents - Wikipedia



PUBPEER Pubpeer (2012) sitio web que permite a los usuarios discutir y revisar investigaciones
LCUOEETE  cientificas después de su publicacion, revision por pares posterior a la publicacion

Retracticdn  Retraction Watch (2010) base de datos que rastrea y reporta sobre retractaciones de
Wat% articulos cientificos y temas relacionados con la integridad cientifica



Etica en la publicacion

Asesoran y orienta sobre mejores practicas a editores y publicadores de revistas

|C‘0 P E‘ Comité de Etica de Publicaciones

COMMITTEE ON PUBLICATION ETHICS

N gg%m%gogditors Consejo de Editores Cientificos

INTERNATIONAL COMMITTEE of oy 7 o o . .
|CMJE mepIcAL JOURNAL EDITORS — Comité Internacional de Editores de Revistas Medicas

WAME Asociacion Mundial de Editores Médicos

world association of medical editors

Bachelet, VC. 2016



Integridad en la investigacion

Numerosas definiciones

Dimension de |a ética en investigacion que orienta sobre las buenas practicas cientificas y

delimita deberes profesionales relacionados con las actividades de investigacion

Se guia por un conjunto de principios para garantizar |la confiabilidad y el rigor de |a

investigacion.

Sirve como pilar para mantener la confianza de la sociedad en la ciencia y fomentar el

progreso cientifico.

A.C.V. Armond et al. / Journal of Clinical Epidemiology 171 (2024) 111367



Entendiendo la Integridad en la investigacidén en dos sentidos

Punto de vista interno que

conjunto de complementa el punto de vista externo

reglas,
condiciones o
requisitos
formales que
deben cumplirse

Adopta un punto de vista externo
al agente que realiza la accion

Poseer una virtud y
adherir a valores,
cuestiones de

caractery
responsabilidad

No es solo seguir una regla o principio; es también, entender su sentido

Coughlin et al. Public Health Rev. 2014



Confidencialidad

Respeto por
los colegas

Respeto por la
propiedad
intelectual

Apertura

Reconocimiento
o crédito

—

Cuidado

Objetividad J

/4

Honestidad

Shamoo A., Resnik D., 2015. Responsible Conduct of Research

Comportamiento
ético integro

Libertad

Proteccién
animales
utilizados en
investigacion

(

\ S

Proteccion

sujetos de

investigacion

humana

Administraciéon
responsable

\—

Respeto por

laley

Responsabilidad
l profesional

>

social

Responsabilidad




Algunas definiciones

* Uso de métodos honestos y verificables en la propuesta, realizacidon y evaluacion de la investigacion; informar
los resultados con atencion al cumplimiento de reglas, regulaciones y pautas; seguir codigos o normas

aceptados. Honestidad, Precisidn, Eficiencia, Objetividad (Institutos Nacionales de Salud)

* Principios y estandares para garantizar la validez y confiabilidad de la investigacion; adhesion consistente y

coherente a principios de integridad como honestidad, responsabilidad, cortesia profesional, equidad y Ia

buena administracion (Conferencias Mundiales sobre la Integridad de la Investigacion)

e Conduccion del proceso de investigacion de manera ética, con honestidad, solidez y transparencia al proponer,

realizar, evaluar e informar los resultados de la investigacion. Implica cumplimiento de reglas, regulacionesy

pautas, coédigos y normas aceptados (Academias Nacionales de Ciencias, Ingenieria y Medicina, 2017)



La integridad de la
investigacion se refleja en
los investigadores
individuales y en toda |la
comunidad investigadora,
ligado intimamente a la
conducta de quienes

hacen investigacion

A.C.V. Armond et al. / Journal of Clinical Epidemiology (2024)

Investigador/a
(principios y
valores en
comportamiento)

Revistas y
editores
(politicas de
publicaciones)

CEl (procesos y Responsabilidad

resultados) Integridad

Patrocinadores y
agencias de
financiacion

(fondos gobierno)

Lectores
(veedores)

Instancias
reguladoras en
los paises (leyes,
normativas)

Instituciones de
investigacion

(procedimientos
estandarizados)

Academia



Referentes

eorriceor @ 1992: Oficina de Integridad en la Investigacion (Office of Research Integrity-ORl)

RESEARCH  agencia del gobierno de los EE. UU. se centra en la integridad de la investigacion,
INTEGRITY especialmente en salud

LR

a I I p q 2017: Cédigo de Conducta Europeo para la Integridad en la Investigacion elaborado
por ALLEA (Federacion Europea de Academias de Ciencias y Humanidades)

Declaracién sobre Evaluacién de la Investigacion, reconoce la necesidad de mejorar
<4 las formas en gue se evaluan los investigadores y los resultados de la investigacion
académica, con 18 recomendaciones.

4

4



@gﬁﬁéﬁg’iﬁﬁﬂﬁﬂﬁﬁw Conferencia Internacional sobre Integridad Cientifica

1. 1ra. Conferencia (Lisboa 2007)

2. 2da Conferencia (Declaracion de Singapur, 2010) 4 principios (1.- Honestidad en todos los aspectos de la
investigacion, 2.- Rendicion de cuentas en la realizacion de investigaciones, 3.- Cortesia profesional y equidad
al trabajar con los demas, y 4.- Buena gestion de la investigacion en nombre de otros) y 14 responsabilidades

3. 3ra. Conferencia (Montreal, Canada, 2013)

4. Agenda de Amsterdam (2017) promover el debate y coordinar esfuerzos para mejorar la integridad de la
investigacion a escala global

5. Principios de Hong Kong (2019) minimizar incentivos perversos que incitan a participar en practicas de
investigacion cuestionables.

6. Declaracion de Ciudad del Cabo (2022) sobre el fomento de la integridad de la investigacion a través de |a
justicia y la equidad aboga por practicas justas desde la concepcion hasta laimplementacion de la
investigacion, ofrece 20 recomendaciones.

7. 7ma. Conferencia (Vancouver, Canada 2026) diversidad étnica, de género, geografica, disciplinariay de
etapas de la carrera profesional

https://www.wcrif.org/




Sistema Nacional en Etica de Investigacidn

2

indicadores para el
fortalecimiento de los
sistemas nacionales de
ética de la investigacién

OPS " ‘

Indicadores de ética de la investigacion

1. Ley u otros instrumentos juridicamente vinculantes que rigen la
investigacion relacionada con la salud con participantes humanos, incluido el
requisito de revision ética de toda la investigacion.

Estandares éticos para
la investigacion

Mecanismos de 2. Ente nacional encargado de la supervision a los comités de ética de la
supervision ética investigacion (CEl).

Capacidad en ética 3. Politicas de entrenamiento en ética para investigadores y CEL.

Transparencia 4. Requisito de registro de ensayos clinicos segun los estandares de la OMS.
Integridad 5. Politica nacional sobre conducta responsable de la investigacion.
Investigacion en 6. Procedimientos para revision ética rapida en emergencias.

emergencias



https://www.paho.org/es/bioetica

Research ethics systems in Latin America and the Caribbean:
a systemic assessment using indicators

Bernardo Aguilera, Sarah Carracedo, Carla Saenz

e 22 paises (mas del 99% de la investigacion)

* Indicador 5: politicas sobre conducta responsable en la investigacidn. NUmero de paises con politicas

sobre conducta responsable en la investigacion, existencia de politicas sobre la conducta responsable

de la investigacion (iniciado, en curso, no iniciado)

* Que los paises cuenten con politicas que establezcan estandares para la investigacion responsable,

con el fin de fomentar una cultura de integridad cientifica que se adhiera a altos estandares éticos.

* Para cumplir con este indicador, los instrumentos de politica deberian, como minimo, definir los

conceptos clave de mala conducta en la investigacion (invencion, falsificacion y plagio).

Lancet Glob Health. 2022



Linea de base: evaluacion 2020-2021

Indicador Logrado

En proceso Mo iniciado

Instrumentos legales para

investigacion con seres
humanos acorde a las pautas
internacionales

Rica, Cuba, Ecuador, México, Panama,

Perd, Heeﬂhlim DDI'Hir'IiCEIr'IEII Uruguay

Argentina, Brasil, Chile, Colombia, Costa Bolivia, El Salvador, Guatemala, Haiti,

Honduras, Jamaica, Micaragua, Paraguay,
Veneruela

Trinidad y Tobago

Argentina, Brasil, Chile, Costa Rica,
Cuba, Ecuador, El Salvador, México,
Panama, Paraguay, Perd, Uruguay

Ente nacional que supervisa
a los CEI

Bolivia, Colombia, Guatemala, Haiti, Hoduras,
Republica Dominicana, Venezuela

Jamaica, Nicaragua, Trinidad y Tobago

Paliticas de entrenamienta
para investigadores y CEI

Argentina, Colombia, Costa Rica,
Panama, Peru, Venezuela

Registro prospectivo de
ensayos clinicos

Cuba

Palitica de conducta
responsable de |a

investigacion

Procedimientos para

, Panama
EmEI‘EEI‘ICIEE-

Bolivia, Brasil, Chile, Cuba, Ecuador, El Salvador,
Guatemala, México, Fleenjl:rlir:a Dominicana,
Uruguay

Argentina, Brasil, Chile, Colombia, Costa Rica,
Ecuador, Guatemala, Haiti, México, Panama,
Perl, Ururgua

Haiti, Honduras, Jamaica, Nicaragua, Trinidad y
Tobago

Bolivia, El Salvador, Honduras, Jamaica, Nicaragua,

Paraguay, HeEahlic-a Dominicana, Trinidad y Tobago,

Venezuela
Argentina, Bolivia, Brasil, Chile, Costa Rica, Cuba,
Ecuador, El Salvador, Guaterala, Haiti, Honduras,

Jamaica, México, Nicaragua, Paraguay, Republica
Dominicana, Trinidad y Tobago, Uruguay, Venezuela
| |

Colombia, Panama

Argentina, Bolivia, Chile, Colombia, Costa Rica,
Cuba, Ecuador, El Salvador, Guatemala, Haiti,
Honduras, Jamaica, México, Nicaragua, Paraguay,

Republica Daminicana, Trinidad y Tobago, Uruguay,
Venezuela

Brasil, Perd


https://www.paho.org/es/bioetica

Evaluacion actual (2025)

Indicador Logrado En proceso No iniciado
Instrumentos legales para la
investigacion en salud con

Argentina, Brasil, Chile, Colombia, Costa Rica L -
& ' e LY ' ' " Bolivia, El Salvador, Guaternala, Haiti,

1 Cuba, Ecuador, México, Panama, Paraguay, . _ Trinidad v Tobago

seres humanos acorde alas , u, .r’ '_ . ’ Honduras, Jamaica, Nicaragua, Venezuela nidady lohag

] - Perd, Republica Dominicana, Uruguay
pautas internacionales
. Argentina, Brasil, Chile, Costa Rica, Cuba, Bolivia, Colombia, Guatemala, Haiti,

Ente nacional que supervisa a , . , -

2 e CEI Ecuador, El Salvador, México, Panama, Honduras, Nicaragua, HeEuth:a Jamaica, Trinidad y Tobago
Paraguay, Perd, Uruguay Dominicana, Venezuela

Balivia, Brasil, Chile, Cuba, El Salvador,
Guatemala, México, Nicaragua, Heeﬁblica Haiti, Honduras, Jamaica, Trinidad y Tobago
Dominicana, Uruguay

Politicas de entrenamiento en Argentina, Colombia, Costa Rica, Ecuador,
etica para investigadores y CEl Panama, Paraguay, Perd, Venezuela

—
Requisito del registro Argentina, Brasil, Chile, Colombia, Costa  Bolivia, El Salvador, Honduras, Jamaica, Nicaragua,
4 prospectivo de ensayos Cuba, Ecuador, Paraguay Rica, Guatemala, Haiti, México, Panama, Republica Dominicana, Trinidad y Tobago,
. |
clinicas de acuerdo con OMS Perd, Ururgua Venezuela

Argentina, Bolivia, Brasil, Chile, Costa Rica, Cuba, El

Politica nacional sobre . _ .
Salvador, Haiti, Honduras, Jamaica, México,

conducta responsable de la  Paraguay, Peru Colombia, Ecuador, Guatemala, Panama

. N Micaragua, Fleeﬂhli:a Dominicana, Trinidad y
IAvestigacion
Tobago, Uruguay, Venezuela

Argentina, Bolivia, Chile, Colombia, Costa Rica,
Cuba, El 5alvador, Guatemnala, Haiti, Honduras,

6 ) anama Brasil, Ecuador, Paraguay, Perl . . _ o -
etica rapida en emergencias . b lamaica, México, Nicaragua, HEEuhllta Dominicana,
Trinidad v Tobago, Uruguay, Venezuela

Procedimientos para revision

.J/ fes /bioet]


https://www.paho.org/es/bioetica

Ir construyendo una cultura
de integridad en
o . « 7 Legislacion
investigacion | normatvas

Entrenamiento
investigador en

Estructura (comités

Comportamiento
moral del
investigador

de integridad en
investigacion)

integridad de
investigacion

Personal
capacitado en
prevencion,
deteccion,
indagacion



“Si todo el mundo te miente siempre, la consecuencia no

es que creas las mentiras, sino que ya nadie cree nada”.

— Hannah Arendt



IMuchas Gracias!

Ricardo Elias Melgen

reliasmelgen@yahoo.es

https://orcid.org/0000-0001-7901-0532
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