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 REQUISITOS  

 

ETICOS  



VALIDEZ  CIENTIFICA  

 

…Sin validez el estudio no puede generar 

ningún conocimiento, producir 

beneficio alguno ó justificar el imponer 

cualquier tipo de riesgo ó daño a las 

personas .. 



SELECCIÓN EQUITATIVA DE LA 

MUESTRA  
 

 NO APROVECHARSE GRUPOS VULNERABLES 

 

 

 DEBEN PARTICIPAR GRUPOS QUE SE 

BENEFICIARAN 

 

 

 ASEGURAR EL BENEFICIO A LOS QUE CORREN 

MAS RIESGO 



UTILIDAD SOCIAL   

PERTINENCIA  

 

 

                   ATINGENCIA : UTIL A LA COMUNICAD  

 

 

 

                  PREVALENCIA : UTILIDAD PRIORITARIA  



  

BENEFICENCIA             JUSTICIA              NO MALEFICENCIA                     BENEFICENCIA 
       

     R/B                                                        R/B                                                R/B  ? 

AUTONOMÍA  
  

Indicadas      NO indicadas Contraindicadas      Experimentales                               

               ?     X    

                      ?                                     



PROPORCION FAVORABLE DE 

RIESGO-BENEFICIO  

 Los riesgos potenciales se minimizan  

 

 Los beneficios potenciales se 

maximizan 

  

 Los beneficios potenciales son 

proporcionales o exceden a los riesgos 

asumidos  



EVALUACION INDEPENDIENTE 

 

 EVITAR CONFLICTOS DE INTERESES 

 

 

 

RESPONSABILIDAD SOCIAL  



CONSENTIMIENTO INFORMADO  

COMPETENCIA  

 

 INFORMACION ADECUADA  

 

 

 LIBERTAD PARA TOMAR DECISION  



RESPETO A LOS 

PARTICIPANTES   

  
 Puede cambiar de opinión  

 

Respetar la privacidad  

 

 Informar sobre riesgos no previstos 

  

 Proveer la medicación beneficiosa una 
vez terminado el estudio  



 



ORDENAMIENTO DE LOS 

REQUISITOS  
1. UTILIDAD SOCIAL  

 

2.  VALIDEZ  CIENTIFICA  

 

3. SELECCIÓN EQUITATIVA DE LA MUESTRA 

 

4.  PROPORCION FAVORABLE  RIESGO-BENEFICIO 

 

5.  EVALUACION INDEPENDIENTE  

 

6. CONSENTIMIENTO INFORMADO  
 

7. RESPETO A LOS PARTICIPANTES  

 

 

 



 



 



Frances Oldham Kelsey 

 



Título de la Investigación: 

  “Estudio multicéntrico, randomizado, doble 
ciego, controlado con placebo de hallazgo de 
rango de dosis, seguridad y eficacia de la 
administración subcutánea mensual de 
canakinumab para el tratamiento de la 
hiperglucemia en pacientes con diabetes 
tipo 2 tratados con monoterapia con 
metformina” 

Fase del estudio: IIb, III 

Droga/s en estudio: canakinumab  

 



Droga en estudio: canakinumab 

 Anticuerpo monoclonal anti-IL1b. 

  Se ha utilizado en: CAPS, artritis 

reumatoidea juvenil, gota, EPOC, 

degeneración macular y psoriasis. 

  IL1 es una citoquina pro-inflamatoria 

producida en respuesta a injuria, infección o 

inflamación. 

  Canakinumab es un potente neutralizador 

de la actividad biológica de IL1b.  



ARIZONA  



 



 



 



 





NORMATIVAS  

 

DISPOSICION  6677/ 2010  ANMAT    

               Buenas Prácticas Clínicas  

 

           

 LEY PROVINCIAL   9694 /2009 

      Sistema de Evaluación, Registro y 

Fiscalización de las Investigaciones en Salud 

Resolución 1059/ Octubre 2011 

   



SERFIS 

CoEIS-RePIS  


