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Fundamentos INTIC
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“Procedimiento consistente en el
andlisis y ponderacion de todos los
factores que intervienen en la toma
de decisiones, a fin de que éstas
Y puedan ser consideradas razonables,
Arisloleles responsables, prudentes, juiciosas o

sabias”

“Proceso psicologico que conduce a la
decision para llevar a cabo una accion
determinada”




Metodologias deliberativas INTIC
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‘capacidad humana de tomar decisiones razonadas en
Situaciones de contingencia e incertidumbre’.
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Deliberacion > Toma de decisiones
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Discusion CONSENSUADAS

RESPONSABLE




Deliberacion

Iniciativa Nacjonal para la Transformacion

4 . . . de la Investigacion Clinica
Caracteristicas Requisitos
Decisiones distintas (libertad) Disponer de informacidn
Se fortalece con el dialogo Formacioén / experticia / interés
Individual / colectivo Argumentos responsables




Deliberacion

Principios

Igualdad

Transparencia

Inclusion

Razonamiento

Reflexividad
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Comités de Rica
[H.IW&I(]‘] > Toma de decisiones
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Analisi |

1. Presentacion del Protocolo/documentos ante los miembros
(tomadores de decisiones). CO N C E PTO

2. Discusion:

*  Pertinencia

»  Aspectos de seguridad - balance riesgo / beneficio

*  Control de mitigacion de riesgos (criterios de elegibilidad, N e
seguimientos clinicos) \8“ ”

*  Garantias para la proteccion de los derechos, seguridad y bienestar N
de los seres humanos (Cl/Material/Pédliza)

*  Cobertura, vigencia, y proteccion por el seguro de Responsabilidad
Civil para ensayos clinicos.

*  Coherencia metodoldgica y bioética

3. Decision final.

4. Argumentos de la decision.

%\&% OBSERVACIONES /

REQUERIMIENTOS

NOT APPROVED

. igacion; e debe teneh ol atencién a Lok

(OPS 2005)
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DELIBERACION

P INDIVIDUAL ? COLECTIVA
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Deliberacién individual - Mecanismo de
comunicacion y participacion colectiva.

Médicos Clinicos/Bioeticista/Académicos
Médicos / Bacteridloga expertos en Metodologia
de la Investigacion/Epidemiologia
Abogada /Bacteridloga
Quimico farmacéutico
Representante de la Comunidad / Filésofo




Comité de Rica de la Investigacidn Riesgo de Fractura SA

Deliberacion Colectiva - Consenso

Aspectos bioéticos

Dignidad, derechos, seguridad y bienestar.

Aspectos cientificos

Metodologia de la investigacion.

Aspectos G. Riesgo

Poblaciones vulnerables, fase del estudio.
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Conclusiones

|. Canales de comunicacion expedito con los participantes del proceso, en
busca de una construccion colectiva y participativa.

2. Fortalecer los espacios deliberativos para que la discusian no se perciba
como enfrentamientos individuales, sino que se desarrolle en un ambiente de

libertad y tolerancia.

3. la deliberacian prudente y responsable, junto con el conocimiento y
experiencia, son esenciales para |a toma de decisiones.
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