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Punts a tractar

01 QUE HE DE SABER

02 PERQUE M'APLICA

APREN AMB NOSALTRES
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Comprendre el sentit, I'evolucio i les
novetats de la Declaracio d’Helsinki
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QUE ES LA DECLARACIO i Mentimeter
D'HELSINKI? 59117793

A) Es el conjunt de principis étics elaborats després dels judicis de Nuremberg
(1947), arran dels experiments médics nazis, que va establir per primera

vegada la necessitat del consentiment voluntari en la recerca amb persones.

B) Es un document publicat als Estats Units (1979) que defineix tres principis
basics per a la recerca amb éssers humans: respecte per les persones,

beneficéncia i justicia.

C) Es el document étic elaborat per 'Associacié Médica Mundial (1964) que
estableix els principis per a la recerca médica amb éssers humans, incloent-hi

la iInvestigacié que utilitza material huma o informacioé identificable.
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QUE ES LA DECLARACIO
D'HELSINKI?

Declaracio de principis étics per da la investigaciéo médica amb participants
humans, material huma o informacio identificable.

* Quan? On? : La Declaracié d'Hélsinki va ser creada per
I’Associacié Médica Mundial (AMM) I'any 1964 a Hélsinki.

* QUI?: L'AMM és una organitzacié internacional creada per garantir

els estandards etics medics. 118 paisos associats.

* Per qué? Va néixer com una evolucié del Codi de Nuremberg.

* On aplica? Aplica a nivell global
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QUE REGULA LA DECLARACIO i Mentimeter
D'HELSINKI?

52117793

A) L'ética de la recerca médica amb éssers humans, inclosa la
Investigacid que utilitza material huma o informacié
iIdentificable

B) Definir els criteris legals internacionals per a I'autoritzacié
d'assajos clinics amb medicaments en fases inicials.

C) Regular la practica médica general i el comportament
professional dels metges en relacié amb els pacients.

D) Reqgular les bones practiques cliniques (Good Clinical Practice,

GCP) en tots els assajos de recerca médica.
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QUIN ES L'OBJECTIU?

La Declaracio d’Helsinki és el marc étic internacional fonamental per a la
recerca médica amb éssers humans

GARANTIR QUE LA RECERCA AMB
PERSONES RESPECTI LA SEVA DIGNITAT,
ELS SEUS DRETS | EL SEU BENESTAR

Tot i no tenir forca legal propia (no es una llei legal), perd els CEIm |
les regulacions nacionals la incorporen com a referencia directa. Per
aixo, tot investigador hauria de conéixer-ne els principis, ja que
influeixen en el disseny, I'avaluacié i la publicacié dels estudis.
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COM FUNCIONA?

* La Declaracié es revisa periodicament per
adaptar-se als nous dilemes etics de la recerca
medica.

« Des del 1964, ha tingut vuit revisions (fins a 2024)

 Elaborades per grups de treball regionals | experts
Internacionals.
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NOVETATS CLAU 2024

JUSTICIA INCLUSIVITAT
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DADES
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NOVETATS CLAU 2024

RISCOS
EQUITATIUS

VULNERABILITAT

Avaluacio deriscos i

distribucio equitativa QB 2 lE]

La Declaracié incorpora una distincié

Es desta.ca .Ia necessitat ?"U”a _ entre vulnerabilitat fixa (p. ex. infants,
avaluacio rigorosa dels riscos, tenint persones amb discapacitats) i
en compte limpacte a escala global. vulnerabilitat contextual (derivada de

L . L situacions socioeconomiques,
Reforc de la distribucié equitativa de politiques o culturals).

beneficis, riscos i responsabilitats

entre comunitats i paisos participants S'accentua I'obligacié de proporcionar

una proteccié adequada i proporcional
a cada tious de vulnerabilitat.

Nous conceptes introduits:

Emergéncies de salut
publica

S'estableix que, fins i tot en situacions
d'emergencia, els estandards étics
s’han de mantenir, evitant excepcions
Injustificades per la pressid del context.

JUSTICIA

Intervencions no
demostrades
(quan estan justificades)

Es reforga la necessitat que qualsevol
intervencid no provada utilitzada en
situacions excepcionals
sigui:Justificada éticament |
cientificament.

Acompanyada d'un compromis
explicit de recerca posterior per
avaluar-ne I'impacte, eficacia i

» Sostenibilitat ambiental: s'incorpora per primer cop la idea que la recerca clinica ha de considerar I'impacte ambiental i promoure practiques sostenibles.

 Integritat cientifica: es reforca que mai no s'han de cometre faltes de conducta cientifica, incloent fabricacid, manipulacié o ocultacié de dades.




Exemples de vullnerabilitat contextual @

i Mentimeter
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NOVETATS CLAU 2024 INCLUSIVITAT

1. S’ha substituit el terme “subjectes” per “participants”. D'aquesta manera es subratlla la autonomia i la dignitat dels qui
formen part en la recerca i els hi reconeix el seu rol actiu.

Terminologia
Participants

2. S'adopta un llenguatge clarament inclusiu i neutre en termes de génere. Aixd és important perqué la recerca es

Neutre dirigeix a tota la poblacié i el llenguatge ha de reflectir aquesta diversitat sense excloure ningu.

Lienguatge de genere

Inclusié de tots 3. La Declaracidé ara no només es dirigeix als metges, si no que es dirigeix a tots els membres de.l’e.quip investigao!qr:

o . medic, infermeria, coordinacio, estadistica, bioinformatica, técnics, etc. Tots tenen un paper actiu | una responsabilitat
[ ClleraViEilsElelele compartida en garantir el respecte, la dignitat i la seguretat dels participants. Es reflexa la interdisciplinarietat de la
Investigacié actual.

Implicacié
Abans, durant, després

4. Es destaca la implicacié dels participants i les seves comunitats en tot el procés. El que es busca és que puguin
compartir les seves prioritats i valors i participin en el disseny o altres activitats.

5. La Declaracio posa especial émfasi en respectar els valors i preferéncies dels participants. Aixo vol dir adaptar la
manera com informem | demanem consentiment per garantir que sigui realment lliure, comprés i voluntari. En casos de
poblacions que no poden donar un consentiment ple (com infants o persones amb capacitat limitada), es reforca el
paper de I'assentiment, és a dir, tenir en compte la seva voluntat i explicar-los les coses de manera adequada a la seva
capacitat. ¢
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NOVETATS CLAU 2024 i Mentimeter

Estem reclutant persones per a la
seva inclusié a un estudi, com em
dirigeixo a elles?

A) Persona

B) Subjecte

C) Participant
D) Pacient
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NOVETATS CLAU 2024

O

CONSENTIMENT INFORMAT
AMPLIAT, EXPLICIT

El text actualitza el
requeriment  perqué els
investigadors obtinguin un
consentiment lliure i informat
no només per recollir dades
o0 mostres biologiques, sind
també per al processament,
I'emmagatzematge i [I'Gs
secundari previsible.

Aix0  significa que els
participants han de saber
des del principi com es
faran servir les seves dades
en el futur, no només durant
I'estudi original.

€ sanNTPAU

O O@® campus Salut
Barcelona
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DECLARATION OF TAIPEI
PER A BASES DE DADES |
BIOBANCS

La versid 2024 fa un enllag
explicit amb Ila Declaracié de
Taipei, que regula la governanca
de biobancs i bases de dades de
salut, especialment quan les
dades o mostres es recullen per a
usos multiples i indefinits.

Aixo introdueix principis com la
transparéncia, els drets dels
participants i I'administracio ética
dels bancs de dades a llarg
termini.

Es demana que un comite
d'ética d'investigacié
(CEIM / Research Ethics
Committee) aprovi la
creacidé 1 supervisi ['Us
continuat de bases de
dades i biobancs.

Aix0 ajuda a garantir que
aquests repositoris no
s'utilitzin de manera
incontrolada, sind6 amb
una vigilancia etica
constant.

US SECUNDARI SENSE
CONSENTIMENT.
EXCEPCIONS AMB

CONTROL

En casos en quée no és
possible obtenir un nou
consentiment per a
investigacions secundaries
(per exemple, per raons
practiques o técniques), es
permet fer recerca
addicional, perd6 només
després de l'aprovacié d'un
comiteé d'ética.

Aquesta mesura reconeix la
realitat de molts biobancs |
bases de dades: no sempre és
viable tornar a demanar
permisos, pero tampoc es vol
obviar I'ética.

DADES

N

@ﬂ

La Declaracié reconeix
explicitament el risc de
re-identificacié en
conjunts de  dades
desidentificades grans,
cosa gue abans no era
tan destacada.

Aix0 obliga a plantejar
mesures de seguretat
fortes per protegir Ia
identitat del participant,
fins i tot quan les dades
semblin “andnimes”.
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NOVETATS CLAU 2024

Si vaig obtenir el consentiment informat en
un estudi anterior, puc reutilitzar les dades
per a un nou estudi dins de la mateixa linia

de recerca quan el consentiment inicial no

preveia l'us secundari?

A) Si, sempre, perque ja tinc el consentiment inicial i és la mateixa linia de
recerca.

B) Si, només si el consentiment inicial ja preveia explicitament I'tis secundari.

C) No, mai, cal tornar a demanar un nou consentiment a tots els participants.

D) Si, si no és possible obtenir un nou consentiment i el CEIM aprova I'tis

secundaril.
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i Mentimeter

52117793
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La Declaracio d’Helsinki continua sent
la braixola etica de la recerca medica

L’etica no és un obstacle per a la
recerca, sino el seu fonament
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