
1

Bioética en 

Investigación en Salud

V CONGRESO CIENTÍFICO INTERNACIONAL DEL 

INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

PRIORIDAD DE INVESTIGACIÓN EN SALUD

10 al 12 de Noviembre del 2011

Teléfono: 431-1556            Fax: 424-1411         

E-mail: isden_msc@yahoo.es

ISDEN



2

òDe todas las ciencias que el 

hombre puede y debe conocer, la 

principal es la ciencia de vivir 

causando el mínimo de mal y el 

m§ximo posible de bienó.

Leon Tolstoi
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¿CIENCIA VS. ÉTICA?

Ciencia y ética no necesitan y 
no tienen que ser 
considerados antagónicos; al 
contrario, son mutuamente 
necesarios y se iluminan 
recíprocamente.

Fin supremo de toda 
investigación es el bienestar 
de la humanidad y reconocer 
la primacía de la vida, 
integridad y dignidad del ser 
humano sobre los intereses 
científicos.



Evolución historia de investigación 

según Diego Gracia.

1. De antigüedad, origen de la medicina occidental hasta
1900, investigación casual y basado en la ética de
beneficencia . Investigación se podía hacer solo en
animales muertos o condenadosa muerte .

2. 1900-1947 El experimento moderno basado en
evidencia, validación y no dejarlo a la casualidad va muy
unido al avance en otros campos de la ciencia, pasa de
observacional a experimental .

3. 1947 hasta hoy ðinvestigación clínica regulada y la
nueva ética de la responsabilidad en la
experimentación con seres humanos. La práctica
demostró que no es suficiente la autorregulación de los
investigadores ya que los abusoscontinuaban.



A partir de 1947 con el Código de Nümberg, la

Declaración de Helsinki con sus posteriores

ampliaciones y las pautas éticas internacionales

para la Investigación Biomédica en seres humanos

(CIOMS) se busca actualizar los aspectos

normativos y éticos a la realidad de hoy, queda la

pregunta:

¿La pregunta es; esto es suficiente para proteger 

los derechos humanos de los sujetos de 

investigación? 
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¿Quiénes son los actores? 1

1 Documento INS, pág. 42-50

ü Patrocinadores.

ü Monitor .

ü Investigador principal .

ü La institución de investigación.

ü Los comités de ética de
investigación.

ü Los centros de investigación, o
site managment organization
(SMOs).

ü Organización de investigación por
contrato (OIC) o contract
research organizations (CROs)



¿Quién asegura que los intereses de la industria 

farmacéutica no priman sobre los de la humanidad?

Ejemplos que refuerzan esta inquietud

ü Debilitamiento de la norma nacional sobre ensayos

clínicos DSNº 017-2006-SAJulio 2006, reconocido como

un importante estándar nacional, pero que tuvo un

retroceso en menos de un año. En Junio 2007 se

promulgó el DS006-2007-SA donde la protección a las

personas ej . pérdida de la obligatoriedad de la póliza

de seguro para proteger de los riesgos.

ü Cadavez es mayor el financiamiento de investigaciones

por la industria farmacéutica y va decreciendo la de los

centros académicos. Ver cuadro del Dr. Julio Castro
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Fuente : Extraído de la ponencia : òEnsayosClínicos en el Per¼ódel Dr . Julio Castro

Gómez, presentado en el Panel Bioéticas en Situaciones de Vulnerabilidad en el

Perú, en el 2009 .


