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Editorial

La importancia de la bioética en la Investigacion Clinica

A principios de los afios 70, el término <Bioética> se asocié a una metodologia de analisis de problemas
clinicos, asistenciales o de investigacion, basada en el dialogo interdisciplinario, abierto, sistematico y
éticamente plural.

La funcion comun de estos comités puede tener distinta composicion, funcionamiento y reconocimiento
legal. Deben asegurar la proteccién de los sujetos humanos que participan en un ensayo o investigacion
clinica, asi como la relevancia y en caso de ser necesario, llevar a cabo la correccion cientifica del
protocolo de investigacion que se somete a su consideracion.

Revisan proyectos de investigacion valorando en primer lugar si se dispone de suficientes datos cienti-
ficos, ensayos farmacoldgicos garantizando que los riesgos que implica en la persona el ensayo pro-
puesto sean aceptables.

Durante las Ultimas décadas se ha ido re-estructurando a nivel internacional toda una conceptualizacion
respecto a los principios éticos, asi como la adecuada metodologia y procedimientos estandarizados
para garantizar que las investigaciones cientificas en el area de la salud y la biomedicina se lleven a
cabo teniendo en cuenta su verdadera importancia social, asi como el beneficio al desarrollo humano y
progreso de la ciencia.

Es importante tener en cuenta los derechos y/o bienestar de los participantes en la investigacion para
asegurar su validez cientifica de los proyectos de investigacion para evitar posibles sufrimientos y dafios
a los sujetos de dicho estudio.

La participacion de voluntarios o pacientes en un ensayo clinico requiere una informacién correcta y
suficiente, asi como una suficiente comprension de beneficios y riesgos. Para aprobar una investigacion
el comité velara para que se cumplan las siguientes condiciones: |- Que se minimicen los riesgos. 2-
Que éstos sean razonables, en funcién de los beneficios que se esperan y la importancia de los conoci-
mientos que puedan esperarse razonablemente. 3- La seleccion de los sujetos ha de ser equitativa. 4 -
Se pedira el consentimiento a cada persona. 5- Este consentimiento informado se documentara debida-
mente. 6 - El proyecto de investigacion ha de incluir el seguimiento y control para garantizar la seguridad
de los sujetos y el secreto profesional.

Existen importantes instrumentos internacionales que han escrito sobre ética de la investigacion como
lo son: Las Guias Eticas Internacionales para Investigacion Biomédica que involucra a Humanos, cono-
cidas como Normas CIOMS (Consejo Internacional de Organizaciones de Ciencias Médicas, por sus

siglas en inglés) -OMS (1993), la Guia ICH Tripartita y Armonizada para la Buena Préctica Clinica (1996),
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La Declaracién Universal del Genomay los Derechos Humanos de la UNESCO (1997), el Convenio para

la Proteccioén de los Derechos Humanos y la Dignidad del Ser Humano con respecto a las Aplicaciones

de la Biologia y la Medicina , y el Convenio relativo a los Derechos Humanos y la Biomedicina, firmados
ambos por la Unién Europea (1997) y las Guias Operacionales para Comités de Etica que evaltan In-
vestigacion Biomédica de la OMS (2000), por solo citar algunos ejemplos.

Al final de todo un proceso de discusién de casos, llegaron a la formulacion de tres principios éticos

basicos refiriéndose a aquellos criterios generales que sirven como base para justificar muchos de los

preceptos éticos y valoraciones particulares de las acciones humanas. Tres principios fueron identifica-
dos como particularmente relevantes para la ética de la experimentacion con seres humanos. Son los
principios de: 1- Respeto a las personas, 2- Beneficiencia, 3- Justicia.

Actualmente, en la Universidad Autonoma de Sinaloa, en el area de la Salud, especificamente en el

Centro de Investigacion y Docencia en Ciencias de la Salud, se esta realizando convocatorias para el

registro de protocolos de investigacion para lograr regulacion social de las investigaciones en salud, de

esta manera para mejorar los resultados de los trabajos, la formacion de los estudiantes y de los inves-
tigadores en general en el campo de la Etica de la Investigacion y la Bioética.
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