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1978, Informe Belmont

Autonomia Respeto a la Dignidad
de la persona

Principios
2 Beneficencia
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No
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“primum non
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Autonomia

Consentimiento
informado Y
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Informacidn veraz y comprensible

Decidir y elegir entre diferentes alternativas,
incluso no tratarse, sin coacciones

Participacion consciente y voluntaria.
Confidencialidad informacion



NO DISCRIMINACION

Todos los seres humanos
son 1guales en dignidad y
derechos

Justicia

Seleccion de la Muestra
Poblaciones vulnerables
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Beneficencia

Estudio
pertinente
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Diseno del
protocolo
correcto
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Buscar el bienestar protegiendo

Medidas de
Seguridad
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de posibles danos
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Medidas de
compensacion
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No maleficencia

Realizar solo las exploraciones, pruebas necesarias

Pruebas no rutinarias, genéticas

Control inadecuado, dosis no habitual, tratamiento
rescate

Uso placebo

® sanTPAU Hospital de
”’ Campus Salut la Santa Creu 1
Barcelona Sant Pau



Justificacion Poblacion Objetivos

Fecha inicio y fin Medidas Situaciones rotura

el del estudio anticonceptivas ciego

Normas recogida,
Compensacion a los almacenamientoy
sujetos uso futuro
muestras biologicas

Idoneidad
investigadores e
instalaciones

SANT PAU Hospital de
Campus Salut la Santa Creu i
Barcelona Sant Pau



Principios Bioética ampliados UNESCO, OMS

> Dlgnldad humana: especial proteccion sujetos vulnerables

> Vulnerabilidad: identificar grupos de mayor riesgo

Integridad fisica Y psicoiégica: proteccion bienestar global. Planes contra distress

emocional

> Solidaridad: Responsabilidad compartida en beneficio colectivo. Uso biobancos

> Responsa bilidad: stica institucional y cientifica. Transparencia conflicto de interés.




Principios Ligados a techologias emergentes

Privacidad y
confidencialidad: proteccion

estricta de datos personales y
gendmicos. Gobernanza de datos

I Precaucion: actuar con cautela . \

ante incertidumbre o riesgos ..
o desconocidos. Estudios con IA, genética .

Transparencia: acceso abierto
a informacion, registro de ensayos y
resultados. Comunicacion resultados
negativos
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