Personeria Juridica N° 1409 Dic. 11/89 - NIT.: 800.095.278-1

ck' XPECTFLUR/B s B oletin de.l

BACTERI®LOGO

Xpect FLU A&B ofrece un fio mayor
con otros kits de flujo lateral.

Con este kit las muestras se pueden refrigerar y analizar 72 horas
después, congelarlas a-20°C, o después de 6 meses.

Este kit se puede utilizar con una gran variedad de sistemas de
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EDITORIAL

Liega Diciembre o invita a refrescar ol espiritu con
engalana la naturalezay ol
s auroras. Este amblente

otas tamporales e dejan of sabor
agridulce dea frusiracion

| éxito sonrie permite visualzi

que las dos manifestaciones do afocto nos dan
para continuar.

Quien a pesar de que fracase suen
oy b o otk [ o e s
agacha levana su auioestima y apoyado e la
persistenciasigue intentando hastav

La obligada mirada al campo laboral nos regresaa
Ias vivancias diarias, nos recuerda que esta tem-
porada es época de balances financieros, elabo-
Facién do presupuestos y evaluacién da indices do
gestidn.

La crisis sconémica que atraviesa el pais sin duda

s do todo el pais.

Elandiis nancierdo as inversiones hechas en
daul 1 tran:

transcurrido de Enero a Noviembre entre un 20%

Como es habitual qus haya fluctuaciones on los
precios de los re: uestos se
il
Sin embargo las observadas en el 2009 motivan
muchos Interrogantes:

5 posinle_realizar una acertads siecucion
n ese movimiento errético de los

nsarvarse punto

»
pre.

s unmﬂnﬁcunsl:b\ns yios costos

dakos nsrios utdan

4Porqué algunas
i sus pracics vesl astabias y of cembiam
Iavariacion se sitda en cifras aceptables?

Casas comerclales pusden

Dejo estas inquletudes flotando en el ambiente
doseo queapesar delo confusoque sepresanis ol
ento actual aprovechemos nuestras
mn;.m;.s para o i v
con paz, serenidad y persistencia, remontando e
epiiuhastasl confindo un limpid hoizont.

dos lleguemos al final de esta
s y de haber fijado
metas alcanzables para el ano venidero.

iSALUD, PROSPERIDAD.
Y BENDICIONES PARA EL 2010!

GILIA ROJAS DE MOLANO
Tulu (Vall def Cauca)

La preparacién y publicacién de esta G
técnica de la Confederacion

C. GUIA PARA LABORATORIOS
DE SALUD

4.DE LOS PROCEDIMIENTOS INTERNOS

410 No podrén utiizarse las muestras d
pecipies;para fie diforeniss i solotado
por el profesional prescribiente sin
timiento previo.

4.11 La utiizacion de muestras residuales de
pacientes para fines ajenos a los previstos,
sélo podré permilirse para la elaboracion de
controles de calidad o programas de evalua-
cion externa. Sin fines de lucro, siempre que se

Guia Latingamericana .
para la implementacion de codigo de etica
en los laboratorios de salud. WASHINGTON DC. 2007

VIENE DE LA EDICION ANTERIOR

o posible gracias a la contribucion

a ha s ra
stncamericans de Sioquimica Ciitea:

Organizaciéon
Panamericana
de la Salud

Oficina Regional de fa

Organizacién Mundial de la Salud

D. GUIA PARA LABORATORIOS
PARTICIPANTES DE INVESTIGACIONES
CLINICAS

Los laboratorios que participan en programas
de investigaciones clinicas o de ensayos
clinicos deben procurar tener su propio codigo
de ética para asegurar a los pacientes en
estudio, que el laboratorio tiene conocimiento
de la investigacion que esta realizando y que
desea disminuir al maximo el riesgo de los pa-
clentes ya suvez proteger sus derechos.

Lainvestigacién en seres humanos incluye:

* Estudios de procesos fisiolégicos, bio-
quimicos o patolégicos, o de la respuesta a

4 12 No 5o dsben mezslr muesrss primariss
r procesadas en conjunto con fines
Slogastioons anailiods

443 Se recomienda que los laboratorios
posean politicas documentadas |
tratamiento de la informacion no solicitada (por
shomplo sl de ssguinionto par clarost

ehaReniss, osmras s aveole et mplsan
cias legales, como asi también respetar los
requisitos reglamentarios nacionales, regiona-
les, locales y de comités de ética.

5. DE LA CONFIDENCIALIDAD

51 Losrsultados ds \osanahs4sper\eneoena\
i nolificaran

fisica, quimica
opsicologica en pacientes o sujetos sanos.

posible, deb

1.7 Tambié rotocolo

cncama En todos os casos, esa normacicn
otras normas pertinentes de esta Declaracion”

1. DE LOS PRINCIPIOSETICOS
ESENCIALES

1.1 El laboratorio participante debe conocer y
vigiar el cumplimiento de la DECLARACION
DE HELSINKI de la ASOCIACION MEDICA
MUNDIAL en lo conceriente  los Principios
éticos basicos para las investigaciones
médicas en seres humanos, adoptada por la
187 Asamblea Médica Mundial; Helsinki,
Finlandia, junio 1964 y enmendada por la 29%
Asamblea Médica Mundial en Tokio, Japon,
oclubre 1975, por la 35° Asamblea Médica
Mundial, Venecia, Htalia, octubre 1983; 41*

Asamble
Somerset-West, Sudafrica, octubre 1996 y Ia
52° Asamblea General Edimburgo. Escocia,
octubre 2000

1.2 El laboratorio debe asegurarse que la
investigacion esta debidamente aprobada o
autorizadaantes de niciarla.

1.3 Es deber del médico y del laboratorio
participante proteger la vida, la salud, y los
derechos humanos de las persanas sujetos de
investigaciones.

1.4 El laboratorio participante de_estas
investigaciones clinicas, debe procurar tener
conocimiento sobre el fin del rabajo a realizar a
fin de evitar se cometan excesos o abusos
contralas personas o su dignidat

1.5 Toda investigacion en seres humanos debe
bt do'contr

* Ensayos_controlados

magnosucas pvevemwas oterapéuticas en

as, diseriados

para e i Febpiasts spelica

generalizable a esas intervenciones conira
unfondo de variacion bioldgica indvidual,

* Estudios disefiados para determinar las
consecuencias de intervenciones preven-
igs o torapéucas sspacifices pare nd:-
viduosy comunidadet

+ Estutios sobie ef comportamienio humano
relacionado con la Salud en variadas
circunstanciasy entomos.

Debe distinguirse la investigacion biomédica
en sujtos humanos de la précica de ia

Hancite g sehid, fie eatin dlssfeden para
contribuir_directamente a la salud de los
individuos o comunidades. Los potenciales
sujetos Dueden Sonondies cimde

pa

a pmtesmna\ soictarte. Se errén notfcara
exista_ consenti-

primlt pameme o seq\m plovequarataioy

52 Para los estudios epidemiologicos.
gréficos o estadisticos se separara toda
identficacion del paciente.

5.3 Es inherente a la esencia misma de la
profesion, guardar el Secreto Profesional como
parte del respeto y dignidad del paciente.

5.4 1 laboratorio contara con procedimientos
escritos para el manejo de a informacién de los
resultados y estos estarén

ctica médica son
i A ol
cuando lainvestigacion se disena para oblener
informacion nueva sobre la eficacia de un
medicamento u ofra modalidad terapéutica,
preventivao diagndstica

Tal como lo_ establece Ia Declaracion de

paciente, puede permitirse usar procedi-
mientos preventivos, diagnéstcos y lerepdu

disponibles para cuando los pacientes o
soliciten.

u juicio,
S4,t aigina espararza e Salver 1a ida,
restituirla salud o aliviar el suffimiento.

basicos: respeto por las personas, beneficen-
ciayjusticia

« El respeto por las persanas incluye, por o
menos, dos consideraciones éticas funda
mentales:

a) Respeto por la autonomia, que implica
e las personas capaces de deliberar

respeto por su capacidad de autodeter-

minacion.

b) Proteccién de las personas con

autonomia d\:mmmda o oetenoreda que
iobe

¥ éticamente por uno 0
més comiés de evaluacidn adecuadaments

consituidos, e independientes d inves-
tigadares y sin benefico cireco nnanwum o
material que ellos pudiesen e la

investigacién, e independiente eppdnlodl
lamisma.

la seguridad social) para realizar las
investigaciones destinadas a empresas
comerciales.

4. CONSENTIMIENTO INFORMADO

41 En toda investigacien biomédica realizada
S oo Ve, o e iy

1.8C:
lo dejara expresamente aclarado en el
momento de la aceptacion de su participacion.

2. DE LA VULNERABILIDAD DE LAS
PERSONAS

2.1 Debe cuidarse principalmente aspecios
ligados a la_vulnerabilidad. EI término
Vulnerabilidad” alude a una incapacidad
sustancil pera proleger inereses propics
omo_falt

grupo jerérquico o encontrarse privado de
fibertad.

2.2 El riesgo para las personas vulnerables
podria_justificarse cuando se trate d
intervenciones o procedimientos que puedan
ofrecer una posibilidad de mejorar su estado de
salud, debiendo obtenerse el consentimiento
informado de Ia persona o su

reedarcmniah michis ‘torgado voha:
amento dl polercl paticparte o, en el

50 de
conssnimianio Informade, e un represen:
tante legaimente calificado de acuerdo con el
ordenamiento juridico aplicable previa aproba-
cibn de un comité de evaluacion ética.

2 Como una garantia adicional, la infor-
macion_proporcionada en el formulario de
consentimiento informado siempre debe estar
complementada por la evaluacién ética
independiente del grupo investigador con el fin
de cautelar al méximo los derechos del

encuentran familiarizadas con los conceptos y
tecnologia médicas.

4.3 Los laboratorios participantes de ensayos
dlinicos deben procurar que los formularios de
consentimientoincluyan una seccion separada
donde el sujeto autorice la utiizacion de sus

legal en caso de que se encuentre inca-
pacitado para dario.

3. DE LOS CONFLICTOS DE INTERESES

Los estudios biomédicos, cada vez con mayor
frecuencia, reciben financiamiento de empre-

las condiciones de financiamiento. pudieron
haberintroducido sesgos

Puede suceder que los investigadores o los
laboratorios _participantes tengan poca o
ninguna incidencia disefio de los
ensayos, acceso limitado a los datos brutos, o
limitada participacion en la interpretacion de
datos, o que los resultados de un ensayo
clinico no puedan ser publicados Si no son
favorables para el producto del patrocinador.

El riesgo de sesgo puede, ademas, asociarse

4.4 Los pacientes tienen derecho a saber que
sus muestras o datos pueden ser usados en
unainvestigacion

5 Se requiere una justiicacion especial para
invitar a individuos vulnerables a participar
‘como sujetos de investigacion. En el caso de
ser seleccionados, los medios para proteger
sus derechos y bienestar deben ser aplicados
estrictamente.

5.DE LA INVESTIGACION EN NINOS

5.1 En las investigaciones en que participan
Wi o lshonsori debe procursr conocsr e
elinvestigador se asegurb

La Investgacén no pokta seriguamente
« bienrealizada con ad
1 pace, made o reprasentarts legal de
= cada nifio ha autorizado su participacion, y
se ha dado intervencion a un comité de

contradaiooabuso.

« La beneficencia se refiere a la obligacion
étca de maxinizar ol benefico y mininizar
el dari

« Lajusticia se refiere a la obligaci6n ética de

tratar a cada persona de acuerdo con lo que

nsidera moralmente correcto y
apropiado.

1.6 E1 laboratorio debe asegurarse que la
invesigacin en sares humanos en Ia qus

participa es realizada o supervisada solo por
vestgadores debidaments caMma dos y
experimentados, de acuerdo con un protocolo

b establazra dlaraments. & Oe0ND 08
investigacion, las razones para incluir seres
humanos, la naturaleza y grado de cualquier
iesgo conocido para los sujetos, las fuentes
desde las cuales se propone reclutar sujetos y
los medios propuestos para asegurar que su
consentimiento seré adecuadamente informa-
doy voluntario.

fundaciones.

3.1 Ellaboratorio debe comprometerse a evitar
potenciales conflictos de- intereses relacio-
nados con el patrocinio del proyecto

3.2 Como personas directamente resporn-
sables de su trabajo, los investigadores y los
laboratorios cuando tengan conocimiento, no
deben realizar acuerdos que interfieran
indebidamente en su acceso a los datos o en
su capacidad para analizar los datos de
manera independiente, preparar manuscritos o
publicarios.

£8 L8 FeuuIan . (i ok

velar potenciales o
apavemes corfctos de noreses o comié do
evaluac comités  insti-
{ucionaies issnados para evaluar y mandar
estos conflictos.

4 Los laboratorios no utiizaran los recursos
pubucnsde\ sistema de salud (delestadoo de

El acuerdo (asentimiento) de cada nifio se
« ha obtenido teniendo en cuenta sus
capacidades y explicando a &1 de manera
objeiva los objetivos y procedimientos de la

« participar o continuar en la investigacion
sera respetada.

6. DE LA PROTECCION DE LA
CONFIDENCIALIDAD

6. El Laboratorio debe_establecer prote-
ceiones seguras de la confidencialidad de los
datos de investigacin de los sujetos.

6.2 Se debe informar a los sujetos de las
Eniacines; oy ales o de ofra indole, en la
cidad del investigador para proteger la
confdendieldad o los dato y l4e poulbles
consecuencias de su quebrantamiento.

FnoE LA GUlA



