Investigacion con
SERES HUMANOS




Investigacién con seres humanos

Es probable que cuando usted se encuentre en una sala de
hospital 0 en un consultorio de la Caja Costarricense de
Seguro Social, se le invite a participar en una investigacion.

Antes de que tome |la decision de aceptar o no, ser parte de
ella, es muy importante que usted lea la informacién que se da
en este folleto y hable con su medico, con sus familiares o ami-
gos al respecto.

¢ Qué es una investigacion

con seres humanos?

Una investigacion con seres humanos tiene como fin averiguar
si un nuevo medicamento © €l uso de un nuevo aparato o
instrumento medico, sirve © no; o bien, si una nueva forma de
hacer una operacion da buenos resultados o no. Pero, al
mismo tiempo, se busca probar que ese nuevo medicamento
O ese nuevo aparato o instrumento, 0 esa nueva forma de
operar, no son peligrosos para la salud.

Una investigacion se lleva a cabo con varios pacientes al
mismo tiempo. Todo el frabajo es dirigido por un profesional en
ciencias de la salud (medico,
odontologo, nutricionista, traba-
jador social, psicologo, entre
otros), a quien se le llama investi-
gador principal y quien, por lo ge-
neral, cuenta con la colaboracion
de otros profesionales.




Antes de que una investigacion comience, tiene que ser
aprobada por un Comite de Bioetica en Investigacion, confor-
mado por un grupo de personas de diferentes profesiones,
encargado de velar por el bienestar y los derechos de los par-
ticipantes en las investigaciones

SPor qué participar
en una investigacion clinica?

Al participar en una investigacion clinica, usted juega un papel
mas activo en el cuidado de su salud y en |la busqueda de
nuevos metodos para el diagnostico y tratamiento de las enfer-
medades..

¢ Qué debe saber usted antes de
participar en una investigacion?

Cuando a usted se le invita a participar en una investigacion, el
investigador principal o las personas que le ayudan a el, tienen
que explicarle a usted lo siguiente:
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En que consiste el estudio y que propositos tiene.
Como se llama el investigador principal y las personas
que lo ayudan.

Quien pagara los costos de la investigacion.

Quien estara a cargo del cuidado de su salud.

A cual persona debe recurrir usted si tiene dudas o si
cree que su salud esta siendo perjudicada a causa de la
investigacion.

Cuanto tiempo durara usted como participante en esa
investigacion.

Cuales son los beneficios y los riesgos para su salud al
participar en la investigacion.

Qué tipo de examenes o procedimientos se usaran.

Por que los investigadores creen que el medicamento, la
operacion o el instrumento que esta siendo estudiado
puede ser efectivo.

Cuales obligaciones tendra usted al participar en la
investigacion.

Cuantos pacientes van a participar en la investigacion.
Como sabra usted si el tratamiento esta funcionando.
La existencia de otros medicamentos, dispositivos o pro-
cedimientos que pueden ser utiles, asi como los riesgos
y beneficios que estos representan.

Si a usted le pagaran los gastos de transporte, ali-
mentacion u otro I
tipo de gastos
por participar en
la investigacion.
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Ademas, a usted se le debe garantizar, por escrito, lo si-
guiente:

Que la investigacion a la cual se le invita a participar fue
aprobada por un Comité de Bioetica en Investigacion.

Que si usted no esta de acuerdo, no participa en la investi-
gacion.

Que una vez que usted ha aceptado participar en la investi-
gacion, tiene derecho a salirse de ella en el momento que
usted lo desee.

Que si usted no acepta participar o decide retirarse de la
investigacion, no perdera ninguno de los beneficios a que
tiene derecho como asegurado de la Caja Costarricense de
Seguro Social.

Que se le brindara, sin
costo alguno para usted, la
atencion medica necesaria
si presentara algun pro-
blema de salud relaciona-
do con su participacion €n
el estudio.

Que usted no tiene que
pagar nada por participar
en la investigacion.

Que si usted lo deses,
puede pedir que le infor-
men de lo que se vaya
descubriendo en el trans-
curso de la investigacion; por ejemplo, si se han detectado
beneficios o, por el contrario, si ha habido algun problema
para la salud de alguno de los otros participantes.

Que el investigador estara disponible en tocdo momento para
responder todas las dudas que usted tenga antes, durante y
despues, de su participacion en la investigacion.




&) Que el investigador principal y sus colaboradores vigilaran
su salud mientras dure la investigacion.

2} Que se mantendra la confidencialidad de su nombre y de
sus datos personales.

43 Que usted podra conocer los resultados finales de la inves-

tigacion..

Consentimiento informado

Toda la informacion que acabamos de mencionar se le da a
usted en forma hablada, antes de decidir si acepta o no par-
ticipar en una investigacion. Pero tambien debe quedar escn-
ta en un documento conocido como consentimiento informa-
do. Se usa la palabra consentimiento porque usted con-
siente, es decir, esta de acuerdo con lo que se le informa y
con ser parte de la investigacion; la palabra informado sig-
nifica que a usted se le informa de los aspectos mas impor-
tantes de la investigacion. Ahora bien, para que guede
demostrado que a usted se le dio toda esa informacion y que
esta de acuerdo en participar en la investigacion, hace falta
que ese documento sea _
firmado por usted, por el
investigador y por un testi-

go.
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Entonces, cuando usted
oiga hablar de consen-
timiento informado, debe
entender que esas pa-
labras se refieren al docu-
mento que hay que firmar.
Usted debe tener claro
que la decision de firmar
dicho documento usted la
toma voluntariamente;
nadie lo puede presionar

u obligar. .




¢ Qué sucede si la investigacion se hace

con menores de edad?

En este caso, el investigador debe hablar con |los padres del
menor de edad o con la persona encargada por ley para cuidar-
lo. Esta persona tiene que recibir la misma informacion gue se
menciono en las paginas 3, 4 y S de este folleto.

Ademas, cuando el menor de edad tiene doce anos o mas, el
tambien debe manifestar, por escnito, aparte de sus padres o de
la persona encargada por ley para cuidarlo, que esta de acuer-
do en participar en la investigacion. Por lo tanto, al menor se le
tiene que dar, con palabras claras y entendibles, toda la infor-
macion sobre la investigacion.

Los padres o |la persona encargada por ley para cuidar del
menor, tienen derecho a observar como se lleva a cabo la
investigacion. Tambien, tienen derecho a retirar de la investi-
gacion al menor en cualquier momento, si lo consideran nece-
sario.,

éQué sucede si la investigacion se hace con

personas que no estan capacitadas mentalmente?

Cuando se trata de personas con problemas mentales que les
impiden tomar la decision de participar © no en una investi-
gacion, el investigador debe hablar con el encargado legal de
esa persona y darle toda la informacion sobre la investigacion.
El encargado legal tiene derecho a observar como se lleva a
cabo la investigacion y a retirar, en €l momento que lo con-
sidere necesario, a la persona de la investigacion.



¢Cuales son los beneficios y riesgos
de participar en una investigacion?

Las investigaciones clinicas bien disenadas y ejecutadas son
las mejores opciones para:

® Que los participantes tengan acceso a nuevos tratamientos
que les pueden ser utiles.

# Contribuir, con su participacion, a obtener resultados que
ayudaran a otras personas.

Los riesgos a los que se enfrentan los pariicipantes son que:

Los nuevos tratamientos pueden producir problemas de
salud serios, que pueden poner en peligro |a vida.

El tratamiento en investigacion puede no servirle.

El tratamiento en investigacion generalmente requiere mas
de su tiempo y atencion que el tratamiento normal,
incluyendo mas consultas medicas o prolegando su
estancia en el hospital.

¢ Como puede obtener mas informacién
sobre este tema?

Si usted tiene interés en el tema de las investigaciones con
seres humanos, puede hacer lo siguiente:

¥ Hablar con funcionarios del Area de Bioetica y de la
Subarea de Bicetica en Investigacion; estas oficinas estan
ubicadas en el Centro de Desarrollo Estratégico e
Informacion en Salud y Seguridad Social (CENDEISSS),
contiguo al Hospital Mexico. Telefono 519-3000(exten-
siones 3044 3046,3048,3049).
Hablar con los miembros del Comite de Bioetica en
Investigacion, de su clinica u hospital.
Si tiene acceso a Internet, puede ingresar a la pagina
http//www.cendeisss.sa.cr

CENDEISSS

Area de Bioktica
Direccion Comunicacion Crganizaciona




