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 ¿Cuáles son los 4 principios bioéticos que rigen toda
investigación clínica?

 ¿Qué es un dilema bioético?

 Mencione algunos derechos de los participantes de un estudio
de investigación clínica

 ¿Quién es el responsable de la correcta conducción de un
estudio al interior de un centro de investigación?

Evaluación
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 Mencione como está compuesto el Comité de ética en
investigación. (Integrantes)

Evaluación
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Dilemas bioéticos y 
justificación bioética de un 
protocolo de investigación  
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El objetivo de la investigación clínica es generar

conocimiento útil relacionada a salud y enfermedad en

humanos, y vías para prevenir, diagnosticar y tratar las

enfermedades.

Ética en 

investigación clínica
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Buenas prácticas clínicas
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Dilemas Bioéticos al interior del centro de Investigación
(Fortalezas y Debilidades; Áreas de oportunidad al interior)

Ética de la vida 

Estudio sistemático de la conducta humana en el 
campo de las ciencias de la vida

y de la salud, a la luz de los valores y de los 
principios morales

G. DURAND, La bioéthique, Cerf, París, 1989, pp. 21 ss.



Derechos Reservados, Asociación Mexicana de Comités de Ética en Investigación, AMCEI S.C., estrictamente confidencial.

Principios 



Derechos Reservados, Asociación Mexicana de Comités de Ética en Investigación, AMCEI S.C., estrictamente confidencial.

Comprende el uso racional de los recursos 
disponibles que permita el ejercicio pleno del 
derecho a la salud. 

Exige una distribución justa de los recursos en la 
procura del bien "salud"

Justicia 



Derechos Reservados, Asociación Mexicana de Comités de Ética en Investigación, AMCEI S.C., estrictamente confidencial.

 Expresa la capacidad para darse normas o reglas a uno
mismo sin influencia de presiones.

 El principio de autonomía tiene un carácter imperativo y
debe respetarse como norma, excepto cuando se dan
situaciones en que las personas puedan no ser autónomas o
presenten una autonomía disminuida

Autonomía
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 Obligación de actuar en beneficio de otros, promoviendo
sus legítimos intereses y suprimiendo prejuicios.

 Abstenerse intencionadamente de realizar actos que puedan
causar daño o perjudicar a otros.

 Es un imperativo ético válido para todos, no sólo en el
ámbito biomédico sino en todos los sectores de la vida
humana. Va de la mano con el anterior.

Beneficencia 

No maleficencia
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 Un principio fundamental de la investigación, señala que

el bienestar del individuo debe prevalecer sobre
los intereses de la ciencia y de la sociedad.

Importancia  
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Dilemas Bioéticos al interior del centro de Investigación
(Fortalezas y Debilidades; Áreas de oportunidad al interior)

Esta rama de la ética posee características que le son 
propias. 

En particular, la bioética supone una aproximación 
interdisciplinaria,

prospectiva, global y sistemática a los nuevos dilemas

Razonamiento en que una premisa contiene 
una alternativa de dos términos y las otras 
premisas muestran que los dos casos de la 
alternativa conducen a la misma conclusión.

CIOMS (2002). Pautas Éticas Internacionales para la Investigación Biomédica en Seres Humanos
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Dilemas Bioéticos al interior del centro de Investigación
(Fortalezas y Debilidades; Áreas de oportunidad al interior)

CIOMS (2002). Pautas Éticas Internacionales para la Investigación Biomédica en Seres Humanos

Dilema Bioético 



Derechos Reservados, Asociación Mexicana de Comités de Ética en Investigación, AMCEI S.C., estrictamente confidencial.

Dilemas Bioéticos al interior del centro de Investigación
(Fortalezas y Debilidades; Áreas de oportunidad al interior)

CIOMS (2002). Pautas Éticas Internacionales para la Investigación Biomédica en Seres Humanos

Dilema Bioético 

Conflicto entre dos principios éticos: Cuando dos principios son válidos pero uno 
contradice el otro.
Ejemplo: El paciente no desea continuar con algún tratamiento pero el personal 
de salud conoce el tratamiento que podría generar curación. 

Autonomía – Beneficencia ???

Conflicto entre dos acciones que tienen razones a favor y en contra: Realizar 
acciones en las que se lesione al paciente pero el no hacerlas también. 
Ejemplo: Pacientes que por su condición presentan agresión por lo que es 
necesario realizar inmovilización de sus extremidades. 
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Dilemas Bioéticos al interior del centro de Investigación
(Fortalezas y Debilidades; Áreas de oportunidad al interior)

CIOMS (2002). Pautas Éticas Internacionales para la Investigación Biomédica en Seres Humanos

Dilema Bioético 

Protocolos :  Onconlogía
Pediatría 
Nefrología 

En su centro de investigación :  Se está llevando a cabo un protocolo de 
investigación en el cual se le pide al médico y equipo de investigación no solicitar 
exámenes de laboratorio (HbA1c, glucosa,) diferentes a los del estudio., y en caso 
de que el paciente los realice por decisión propia, a él se le pide no compartir el 
resultado con el personal del estudio. 
Placebo vs tratamiento 
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Dilemas Bioéticos al interior del centro de Investigación
(Fortalezas y Debilidades; Áreas de oportunidad al interior)

American Medical Association. Manual de ética. Citado en Simón P. El consentimiento informado: historia, 
teoría y práctica. Madrid: Tricastela; 2000.

Fortalezas 

• Personal altamente capacitado
• Reuniones periódicos con 

asesoramiento 
• Existe un buen ambiente de 

trabajo
• Personal fiel a los objetivos de 

trabajo
• Orden, limpieza, puntualidad = 

DISCIPLINA
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Dilemas Bioéticos al interior del centro de Investigación
(Fortalezas y Debilidades; Áreas de oportunidad al interior)

American Medical Association. Manual de ética. Citado en Simón P. El consentimiento informado: historia, 
teoría y práctica. Madrid: Tricastela; 2000.

Debilidades 

• Tiempos prolongados para la 
aprobación del protocolo 

• Inestabilidad del personal 
• Desorden 
• Ignorancia 
• Falta de comunicación
• Poca retención de los pacientes
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Dilemas Bioéticos al interior del centro de Investigación
(Fortalezas y Debilidades; Áreas de oportunidad al interior)

Áreas de oportunidad 

• Capacitación del personal 
• Difundir las ventajas de 

atenderse en la clínica
• Organizar eventos: visitas, 

pláticas gratuitas
• Fomentar la disciplina
• Motivación 
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 Investigación clínica: Tipo de investigación biomédica que se realiza
con seres humanos y cuyo objetivo es obtener conocimiento que
permita el desarrollo de tecnología médica útil para el diagnóstico, la
prevención o el tratamiento de las enfermedades.

 Cuatro principios: actuarían como las coordenadas de cualquier
problema moral que la investigación con seres humanos pudiera
plantear.

 Estos principios se aplican en términos prácticos a través de normas
morales como la valoración de la relación beneficio-riesgo, el
consentimiento informado, la selección equitativa de la muestra o la
protección de la confidencialidad.

Justificación bioética de un protocolo 
de investigación
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 La investigación en sujetos humanos puede implicar
considerables riesgos y beneficios. Aunque inherente a la
investigación, el grado de riesgo y beneficio es incierto, con
mayor incertidumbre aún en las primeras etapas.

Proporción favorable de riesgo-beneficio

Justificación Bioética 
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 1) Los riesgos potenciales a los sujetos individuales se
minimizan.

 2) Los beneficios potenciales a los sujetos individuales o a
la sociedad se maximizan.

 3) Los beneficios potenciales son proporcionales o
exceden a los riesgos asumidos.

La investigación clínica puede
justificarse sólo cuando:
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 Su deseo de finalizar un estudio rápidamente puede llevarlos 
a utilizar métodos científicos dudosos y de ese modo 
comprometer la validez de la investigación, o al uso de 

sujetos fácilmente disponibles en lugar de aplicar criterios 
más justos en la selección de éstos; su compromiso con el 

proyecto de investigación puede conducirlos a enfatizar 
demasiado los beneficios potenciales y subestimar el 

potencial de daño a los sujetos.

Cuidado !!!
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 La evaluación independiente de la investigación clínica debe su valor,
validez, criterios de selección.

 Análisis crítico de la selección equitativa de la muestra.

 a. Especificación de los sujetos (pacientes/voluntarios sanos),
incluyendo edad, sexo, grupos étnicos, factores pronósticos, etc., cuando
sea relevante.

 b. Establecimiento claro de los criterios

 c. Criterios exhaustivos para la inclusión y exclusión primaria y
secundaria (retiradas) de pacientes del ensayo.

 d. Análisis de grupos especiales: fetos, niños, enfermos mentales,
presos, embarazadas, etc.

Cuidado !!!
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La investigación clínica es, en resumidas cuentas, el
procedimiento puesto a punto para pasar de la vieja medicina
basada en la “intención” subjetiva a otra basada en la
“evidencia” o en pruebas objetivas. Lo cual no supone sólo un
problema epistemológico y científico sino también, y quizá
principalmente, ético.

Conclusión 
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Derechos y obligaciones de 
los participantes en 

investigación



Derechos Reservados, Asociación Mexicana de Comités de Ética en Investigación, AMCEI S.C., estrictamente confidencial.

 Protección de la confidencialidad.

 Monitorear el bienestar.

 Reconocer el derecho a retirarse del paciente.

 Proporcionar toda la nueva información.

 Informar a los participantes sobre los hallazgos.

 Planeación post-investigación.

Las investigación ética requiere el respeto continuo a los derechos y 
bienestar de los pacientes durante toda la investigación, incluyendo:
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“Durante el curso de la investigación, los pacientes deben

tener la libertad de retirarse del estudio”. Código

Nuremberg.

“Cualquier precaución debe tomarse para respetar la

privacidad y confidencialidad del paciente, y minimizar el

impacto del estudio…la integridad física y mental y la

personalidad del paciente”. Declaración de Helsinki 2013.

Derechos y obligaciones de los participantes en 
investigación
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Derechos y obligaciones de los participantes en 
investigación

Definir riesgos:

 Probabilidad y magnitud, tipos de riesgo.

 Fundamental minimizar y limitar los riesgos.

Beneficios en investigación:

 Definirlos.

 Mencionar los directos y los secundarios.

 Maximizar los beneficios.

Balance entre riesgos y beneficios.
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Asegurar que los requerimientos éticos han sido

cumplidos.

Revisar los sesgos y conflictos del investigador.

Asegurar al público que la investigación no esta

explotando a los pacientes o grupos.

Derechos y obligaciones de los participantes en 
investigación
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Grupos vulnerables 
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Grupos vulnerables 
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Derecho de decidir por sí mismos si aceptan o
rechazan un determinado tratamiento o
investigación.

 Intercambio mutuo de información

Alternativa de tratamiento

Atención médica

Revocar su consentimiento

Derechos de los pacientes
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Asistir a sus visitas

Honestos con su médico

Aplicar su tratamiento

Reportar eventos adversos

Responsabilidades de los pacientes
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Comités de Ética en el 
desarrollo de estudios 

clínicos 
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