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VALIDEZ CIENTIEICA

...olIn validez el estudio no puede generar
ningun conocimiento, producir,
beneficio alguno o justificar el imponer
cualgulier tipo de riesgo 0 dano a las
PErsonas ..



SELECCION 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/s R/B ?

U U 3 U U

Indicadas NO indicadas Contraindicadas Experimentales

f 1 ? X )

AUTONOMIA



PROPORCION FAVORABLE DE
RIESGO-BENEEICIO

> LS riesgos potenciales se minimizan

> LoSs beneficios potenciales se
maximizan

> |L.oS beneficios potenciales son
proporcionales o exceden a los Hesgos
asumidoes



EVALUACION INDEPENDIENTE

> EVITAR CONELICTOS DE INTERESES

> RESPONSABILIDAD SOCIAL



CONSENTIMIENTO INFORMADO

> COMPETENCIA

> INFORMACION ADECUADA

> LIBERTAD PARA TOMAR DECISION



RESPETO A LOS
PARTICIPANTES

> Puede cambiar. de opinion
> Respetar |la privacidad
> Informar sebre riesgos No pPrevistos

> Proveer. la medicacion beneficiosa una
vVez terminado el estudio






ORDENAMIENTO DE |LOS
REQUISITOS

. UTILIDAD SOCIAL

VALIDEZ CIENTIEICA

. SELECCION EQUITATIVA DE LA MUESTRA

PROPORCION FAVORABLE RIESGO-BENEFICIO

EVALUACION INDEPENDIENTE

. CONSENTIMIENTO INFORMADO

. RESPETOA LOS PARTICIPANTES






Efectos de la Talidomida.

-Malformaciones (focomelia).

-Otros efectos de la Talidomida:
Cefalea, nauseas, somnolencia,
mareo, xerostomia y onicolisis;
todos desaparecen al suspender
Su consumo.

Victimas de la Talidomida




Frances Oldham Kelsey




Titulo de la Investigacion:

“"Estudio multicéntrico, randomizado, doble
ciego, controlado con placebo de hallazgo de
rango de dosis, seguridad y eficacia de la
administracion subcutanea mensual de
canakinumab para el tratamiento de la
hiperglucemia en pacientes con diabetes

tipo 2 tratados con monoterapia con
metformina”

Fase del estudio: 1Ib, I11
Droga/s en estudio: canakinumab



Droga en estudio: canakinumab

» Anticuerpo monoclonal anti-IL1§.

<« Se ha utilizado en: CAPS, artritis
reumatoidea juvenil, gota, EPOC,
degeneracion macular y psoriasis.

<« IL1 es una citoquina pro-inflamatoria
producida en respuesta a injuria, infeccion o
inflamacion.

<« Canakinumab es un potente neutralizador
de la actividad bioldgica de IL1p.
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HAVASURA TRIBAL COUNCL

HAVASUPAL

BLOODCASE

VICTORY

PLEASE ATTEND A 10:00AM MEETING

ON FRIDAY, MARCH 2™ AT THE
OMMUNITY CENTE FOR MORE

INFORM ATION




s

e —

|

fr

I/

-

™)

im

: > -~
9 d. )

y

\'.
J

» -
.

(







NORMATIVAS

> DISPOSICION 6677/ 2010 ANMAT
Buenas Practicas Clinicas

> LEY PROVINCIAL 9694 /2009

Sistema de Evaluacion, Registroy
Fiscalizacion de las Investigaciones en Salud

Resolucion 1059/ O©ctubre 2011
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