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JUSTIFICACION DEL CURSO

El investigador debera estar cualificado por su titulacion,
formacion y experiencia.

De acuerdo con el Real Decreto 223/2004, art. 2 letra h) podra
actuar como investigador, un médico o persona que ejerza una
profesion reconocida en Espaina para llevar a cabo
investigaciones en razon a su formacion cientifica y de su
experiencia en la atencion sanitaria requerida.

Corresponde al IdISBa, y por tanto a cada una de las entidades
vinculadas, la aplicacion de la Guia de buenas practicas en |a
investigacion en ciencias de la salud.
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Bioética
(1970)

Se puede definir como «el estudio sistematico de la conducta humana en el drea de
las ciencias de la vida y del cuidado sanitario, en cuanto que tal conducta se examina a
la luz de los valores y de los principios morales»

Van Rensselaer Potter
(1911- 2001)

«Bioethics: The science of
survival»

La bioética alude a los problemas que el desarrollo de la tecnologia plantea



EL COMIENZO DE LOS DERECHQOS DEL PACIENTE: 1947
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Experimentos del Dr. Josef Mengele




Normas éticas sobre experimentacion en seres humanos

Cddigo de Niremberg (20 de agosto de 1947)

e Esabsolutamente esencial el consentimiento voluntario
del sujeto humano.

* FElexperimento debe ser util para el bien de la sociedad,

* Basados en los resultados de la experimentacion
animal y del conocimiento de la historia natural de la
enfermedad.

* El experimento debe ser ejecutado de tal manera que
evite todo sufrimiento fisico, mental y dano
innecesario.

* Ningun experimento debe ser ejecutado cuando existan
razones a priori para creer que pueda ocurrir la muerte

o un dano grave
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Normas éticas sobre experimentacion en seres humanos

Cddigo de Niremberg (20 de agosto de 1947)

* El experimento debe ser conducido solamente
por personas cientificamente calificadas.

* Durante el curso del experimento, el sujeto
humano debe tener libertad para poner fin al
experimento.

e El Codigo de Nuremberg centraba su atencion
en los derechos del sujeto de investigacion.
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Declaracidon de Ginebra (1948)

La Declaracion de Ginebra es una actualizacion del juramento
hipocratico propuesto por la Asamblea General de la Asociacion
Médica Mundial

La Declaracion de Ginebra fue conocida rapidamente como la
version moderna del juramento hipocratico.
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https://es.wikipedia.org/wiki/Juramento_hipocr%C3%A1tico
https://es.wikipedia.org/wiki/Asociaci%C3%B3n_M%C3%A9dica_Mundial

Declaracion de Helsinki

* La Declaraciéon de Helsinki se adoptd por primera vez
en el ano 1964

e La Declaracién ha sido sometida posteriormente a
siete revisiones, como consecuencia, por un lado, de
la publicacion de investigaciones consideradas como
“no-éticas” y como adecuacion, por otra parte, a los
avances de la ciencia y de los sistemas de
informacion.

e Ethics and Clinical Research. Henry K. Beecher,
M.D.TN Engl J Med 1966; 274:1354-1360
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Los experimentos con Hepatitis en el
colegio estatal Willowbrook

e Willowbrook era una institucion para minusvalidos mentales que funciono en Staten

Island, Nueva York, de 1947 a 1987.
e En ella se inoculo el virus de hepatitis a nifios de la escuela como parte de una
investigacion para probar las propiedades de immunizacion a la hepatitis con gamma-

globulina.
e Los experimentos realizados en el Colegio Estatal Willowbrook son rutinariamente citados

como una de las mas serias faltas a la ética en la investigacion de la era posterior
a la Segunda Guerra Mundial.
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“Era mejor para los nifios ser contagiados bajo cuidadosas y controladas condiciones d
investigacion, supervisados por médicos de excelencia”


http://renabip.org/investigacion/208-introduccion/etica-y-bioetica/casos-de-estudio/314-los-experimentos-con-hepatitis-en-el-colegio-estatal-willowbrook

Estudio Brooklyn (1963)
Dr Chester M. Southam,(1019-2002)

v'Estudiaba el aspecto inmunoldgico del cancer

v'Se inyectd células vivas cancerosas en enfermedades crénicas en

pacientes hospitalizados
[ a cientos de pacientes con cancer, generando nddulos que
crecieron durante varias semanas antes de reducirse.
UVoluntarios sanos

LViolaciones
v'Consentimiento oral (NO DOCUMENTADO)
v'No les decian que eran células cancerigenas (Sino “celulas vivas”).
v'El estudio no fue presentado al comité del hospital
v'No fueron consultados los médicos responsables del paciente
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i!L 'tCIon de reglamentos (FDA - 1963-66)

Tras descubrirse en 1962 los efectos teratdogenos de la talidomida, la
FDA implantd reglamentos que exigian pruebas de seguridad,
eficacia v consentimiento



El experimento Tuskegee (1932-1972)
Estudio de la evolucion natural de la sifilis sin tratamiento

4.{ L'y ¢ ‘. ‘

v'Beneficencia: no se busco hacer un bien a estas personas.
v'Autonomia: no hubo consentimiento de las personas en base a una
— informacion adecuada y llevaron a cabo actuaciones bajo engafo.
v'Justicia: se busc6 una poblacién tan vulnerable como la de negros
- indigentes y enfermos, ofreciéndoles ademas ciertas ventajas como
Principio de la medio de coaccion.
bioetica v' No-maleficencia: no se administré un tratamiento, lo cual es
violados maleficente y puede llegar a ser homicidio por omision.
v'Defensa de la vida fisica: los investigadores decidieron sobre la vida

de los pacientes sin consultarles, y usaron las mismas con fines
experimentales.



(INFORME BELMONT 1978)

Principios de la investigacion biomédica

2\

RESPETO A LAS\ | Asegurar la compresién de la informacion v el
consentimiento voluntario
PERSONAS APLICACION: Consentimiento informado por escrito
Asegurar el bienestar.Los riesgos predecibles deben ser
BEN EFICI ENC |A proporcionables a los beneficios posibles
APLICACION; valorar Beneficio/Riesgo

lgualdad en el trato y la proporcionalidad en
la distribucion de beneficios y cargas

/3

/8

SU APLICACION: obliga a seleccionar equitativamente los
sujetos de experimentacion




Declaracion de Helsinki
(1964-2014)

“El bienestar de los sujetos debe anteponerse a los intereses de la
ciencia y de la sociedad”

El Ser humano es inviolable. Autonomia

Todos lo Seres Humanos tienen igual derecho. Justicia

No hacer dafno a otro Ser Humano Sin Necesidad. Beneficiencia
El consentimiento debe darse por escrito. La no obtencion de ClI por
parte del paciente debe considerarse una excepcion, que podra ser
acordada por el Comité de Etica,

6. Hay que ser precavido si el participante depende del investigador
7. Los placebos deben usarse de manera limitada

8. Debe haber mayor acceso a los beneficios

Mayor exigencia de proteccion de los derechos, seguridad y_bienest

de los participantes en la investigacion.
642 Asamblea General, Fortaleza, Brasil,
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Experimentacidon con animales

Justificacion cientifica de por qué no pueden ser Utiles otras especies
inferiores en la escala filogenética.

Justificacion, en cada una de las fases del proyecto, del numero de
animales que se utilizaran

Descripcion del modelo experimental

Las actividades relacionadas con la cria, el alojamiento y los cuidados, asi
como los métodos utilizados en procedimientos, se refinaran tanto como
sea posible.

Justificacion de la imposibilidad de usar métodos alternativos.

Se utilizaran siempre que sea posible, métodos o estrategias que no
conlleven la utilizacidn de animales vivos.

El personal que trabaje con animales de experimentacion debera estar
debidamente formado y estar en posesion del Certificado de Capacitacion
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InStitUt Guia de Buenas
d’Investigacio Sanitaria prdcticas en
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ALL European
Academies

Codigo Europeo de Conducta
para la Integridad en la
Investigacion

EDICION REVISADA
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San Francisco Declaration on Research Assessment (DORA)

Dada la necesidad de abordar la evaluacion de la calidad de los articulos
cientificos y no solo de las revistas en las que se publican, de considerar el
valor y el impacto de todos los resultados de la investigacion (incluidos
datos y software) y de considerar el impacto social de la investigacion
desde una perspectiva mas amplia (incluidos indicadores cualitativos,
como la influencia sobre politicas y/o practicas cientificas)



CONFLICTO DE INTERESES

L. Mont ha recibido becas de investigacion, apoyo de un
programa de becas y honorarios como asesor y conferenciante de
Abbott, Boston Scientific, Medtronic y Biosense, y es accionista
de Galgo Medical S.L. M. Sitges ha recibido becas de investigaciony
honorarios como asesora y conferenciante de Abbott, Medtronic
y Edwards Lifesciences. El resto de los autores declaran no tener
conflictos de intereses.

¢QUE SE SABE DEL TEMA?

- La fibrosis auricular es un factor decisivo en la
patogénesis de la FA como parte de la remodelacién
estructural.

- La RMC-RTG permite la caracterizacién no invasiva de la
fibrosis auricular y podria utilizarse para personalizar
la ablacion de la FA.

- La investigacion se ha centrado en la determinacion de
la fibrosis en la Al, pero ningfin estudio habia evaluado
antes la fibrosis de la auricula derecha con la resonancia
magnética. Esto limita nuestra capacidad de caracterizar
de manera integral su contribucion a la afeccién por FA.

ZQUE APORTA DE NU@

~ Umbrales que identifican la fibrosis de la AD en RMC-
RTG: los valores de la RII por encima de 1,21 identifican
la fibrosis auricular total (fibrosis intersticial y cicatriz
densa sila hay)y los valores de la RIl por encima de 1,29
diferencian la cicatriz densa de la fibrosis intersticial.

- Los valores de la RIl para localizar la fibrosis miocardica
son similares en la Al y la AD.

- El voltaje bipolar endocardico se correlaciona con la RIl
en la AD.

Rev Esp Cardiol




Q- COARA
' 4
Coalition for Advancing Research Assessment (CoARA)

La vision de COARA es que la evaluacion de la investigacion, los investigadores y las
organizaciones de investigacion reconozca los distintos resultados, practicas y
actividades que maximizan la calidad y el impacto de la investigacion. Esto requiere
basar la evaluacion principalmente en un juicio cualitativo, para el que la revision por
pares es fundamental, apoyada por un uso responsable de indicadores cuantitativos.



@elpais inter

Algunas editoriales multiplican sus ingresos con la aceptacion
masiva de estudios triviales en nimeros especiales

Las revistas cientificas, un
coladero de dinero publico

Evolucion de las publicaciones cientificas

Articulos publicados al afio por cada
editorial

En nimero de articulos

500.000

Los estudios cientificos crecen, los titulos
de doctorado se estancan

En millones

@ Publicaciones cientificas @ Titulos de doctorado

Elsevier
25 2,82
400.000
20
300.000
MDPI 15
Springer
200.000
10
100.000 Frontiers 05
Nature 0,26
0 0.0
2014 2016 2018 2020 2022 2014 2016 2018 2020 2022

Relacion entre ediciones ordinarias y
especiales de las principales editoriales

Datos 2016-2022

Edicion normal @ Edicion especial

Frontiers 35%

!o
o

Hindawi 56%
Wiley  94%
Springer 96%
Nature 91%
BMC  90%
PLOS  O7% k)

Dias empleados de media en la revision
de los estudios recibidos

En nimero de dias

PLOS
Nature
176
150, Springer
125 S Elsevier

100
s
Frontiers

50 \
MDPI

25

0

2016 2018 2020 2022


https://twitter.com/elpais_inter

Autoria
Criterios del Grupo de editores de Revistas Médicas. Grupo de Vancouver
e Contribuido significativamente en el proyecto, en las
fases de diseno, analisis e interpretacion de los
resultados.

e Participado en la redaccion del proyecto o en la
revision critica de su contenido intelectual de forma
significativa.

* Dado la aprobacion final de |la version que se publicara.

* Ser responsables de todos los aspectos del articulo y
sean capaces de garantizar que la exactitud o |la
integridad de cualquier parte del trabajo estan
debidamente fundamentadas.

La mera participacion en la obtencion de los recursos, recogida de
datos de rutina o |la provision de sujetos de investigacion
no justifica necesariamente la condicion de autor. @‘“sm"‘
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EL INVESTIGADOR

1.Debe tener una formacion adecuada en
Investigacion

2.Debe hacer una buena revision bibliografica
3.Debe hacer un trabajo cientifico profundo.
4.Debe conocer la metodologia cientifica
5.Debe ser objetivo en los resultados y en el
analisis

6.No debe mentir en los resultados. Ingenieria
estadistica?



v'Las normas éticas deben asegurar que la
iInvestigacion es adecuada desde el punto de vista
metodologico

“Todo lo metodologicamente
Incorrecto es ETICAMENTE
INACEPTABLE”

Observacional

Al margen Intervencion




Med Intensiva. 2018;42(3):180---183
J.L. Garcia Garmendia

Servicio de Cuidados Criticos y Urgencias, Hospital San Juan de Dios del Aljarafea, Bormujos, Sevilla, Espafia

medicina
intensiv.

65 articulos originales con errores metodologicos

Tabla 2 Principales problemas metodologicos detectad  Pohlacion diana

en la primera revision de originales enviados a Medici T '
Intensiva, anos 2016-2017 lacion mal definida 17,
Problemas metodologicos Frecuenc Cstudio Eﬂ[]_@;uu . 3,2%
— Falta el periodo de estudio 1,6%
Objetivo
@mal expresado 21,0% Muestr
Variables -
esgo de seleccion m\
Cariables mal definidas @ g0 _ _ ;
AusenTS : S T Tamano de muestra insuficiente 17,
Diseno Sesg ~ 1%
fseno poco claro 2,64 >  Tamano de muestra no calculado 8,1%
Diseno 6,5% E
' rror en muestreo 1,6%
Definicion inadecuada del tipo de estudio 6,5% i '
Falta de flujograma 1,6%
tesultados
Descriptiva con errores 41,9%
Falta de analisis estadisticos 25,8% Interpretacion
Test estadistico inadecuado 2,08 Resultados no significativos interpretados®  16,1%
Rango intercuartilico® mal utilizado 19,4% . » e 7
Datos contradictorios 11,3% Error de interpretacion del analisis 9,
Faltan comparaciones de interes 11,3% e
Falta estandarizacion de la mortalidad 8,1% . .
e s 4,8% Conclusiones no ajustadas a resultados 27 4%
Analisis de subgrupos inadecuado 3,2% Ausencia de conclusiones 3,2%

Comparaciones innecesarias 3,2%



Violaciones éticas frecuentes....

v Estudiar pacientes sin informarles que les estan
estudiando.

v'No garantizar la confidencialidad, anonimato o
privacidad.

v'Engafno para obtener informacion

v'"No tener oportunidad de dar el Consentimiento del
participante

v'Desconocer los riesgos del participante. No informar de
los riesgos

v'Manipulacion de datos del estudio

v'No disponer de metodologia adecuada
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Motivacion del Fraude cientifico

1. La busqueda de un desproporcionado reconocimiento personal

2. El afan de ser el primero en notificar un avance cientifico que se juzga importante

3. El desmedido interés en adquirir un injustificado curriculum personal, generalmente
destinado a progresar en la carrera profesional

4. El deseo de adquirir protagonismo y notoriedad publica

6. La existencia de injustificables intereses econdmicos. Necesidad imperiosa de obtener
financiacion econdémica.

7. Presiones politicas y/o comerciales.

8. Presencia de conflicto de intereses

Falsificacion y manipulacion de datos en
proyectos de investigacion

v'Proporciona datos o métodos falsos.

v’ Seleccionar solo los datos mas apropiados

v'Eliminar los datos conflictivos

v'Sesgar la seleccion de pruebas estadisticas

v'Omitir las citas bibliograficas contrarias a la posicion del autor
v'Distorsionar los datos para interpretarlos a conveniencia Institut
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Tipos de fraude cientificos
Plagio

=

Apropiarse de articulos ajenos

Copiar total o parcialmente experimentos, datos o imagenes.

Copiar conclusiones, ideas o parte de un articulo sin dar crédito al autor
original.

4. Utilizar imagenes o figuras de otros autores, incluso obtenidas de internet
fingiendo que son originales.

W N

Autoplagio

v'Repetir parte de los escrito o ideas expuestas anteriormente
v'Se repite asi, el mismo contenido por parte del mismo autor. .
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Misconduct accounts for the majority of retracted
scientific publications

Ferric C. Fang*®', R. Grant Steen®', and Arturo Casadevall®'? PNAS | October 16,2012 | vol. 109 | no.42
500
A B Fraud/Suspected Fraud
Error
400 L
[ Plagiarism
Duplicate Publication
g 300 . Dupl
0
=
= 200
100




La retractacion y la correccion de la literatura cientifica
para conservar la integridad y la confianza en la ciencia:

un analisis de retractaciones de publicaciones biomédicas
de libre acceso en PubMed, 1959-2015

El objetivo fue analizar las causas determinantes de retractacion

de 1.373 articulos de libre acceso registrados en PubMed entre
1959 y 2015

Tabla 2. Porcentaje de categorias de retractacion en 1.373 articulos 'EI’I’OI'. admitido: Error admitido,
de libre acceso no deliberado, por el IP.

Categoria de retract valos de confianza

de 0,95(IT *

rror admitido 451 32,848 28.072-38,006
Plagio o autoplagio 325 23,671 19.463-28.466
alsificacion o fabricacion 270 19,663 15.789-24 217
i 203 14,785 11.406-18 95
268— T.483-5.107

Influencia de los au

Fallas bioeticas 32 2331 1.182-4 544
Autoria ficticia 22 1,602 0,71-3,575
Conflicto entre autores 17 1,238 0.493-3.072
Error de los editores 15 1,092 0.411-2.865

Total 1373 100




N Engl J Med 2011;365:981-92.

Apixaban versus Warfarin in Patients
with Atrial Fibrillation

La conclusion de los autores fue que, en pacientes con fibrilacion auricular, el apixaban fue
superior a la warfarina en la prevencion de ictus o embolismo sistémico, produjo menos
sangrado y redujo la mortalidad.

COMO SE DETECTO EL FRAUDE

v En la inspeccion de la FDA realizé la inspeccion en un centro de CHINA
v'Las historias clinicas habian sido manipuladas
v'Datos falsificados

v" Al retirar los datos de este centro, la significacion en la la supervivencia
habia desaparecido

http://saludineroap.blogspot.com/2019/05/atacaran-jama-como-atacaron-al-bit-si.htmi



OCULTAR LOS RESULTADOS FALLIDOS . 4
pej CELECOXIB. Artritis reum

ELEBREX

flinked fo increased

. iskeof heart attack

atoide

v’ Aumentada dos veces la posibilidad de

padecer un IAM

El investigador, Scott Reuben, un anestesidlogo de
Springfield Massachusetts, que trabajaba en el
Baystate Medical Center, nunca realizé los estudios
clinicos sobre los que escribio para 21 revistas
cientificas desde 1996 ( fue denunciado por Jane
Albert, doctora del Baystate Center. Trabajaba para
Pfizer






