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AnAnáálisis de la regulacilisis de la regulacióón n éética en tica en 
las Amlas Amééricasricas

Encuesta a Organismos Nacionales de  Encuesta a Organismos Nacionales de  
Ciencias y TecnologCiencias y Tecnologíía (ONCYT)  de las a (ONCYT)  de las 

AmAmééricasricas
1999 1999 –– 20022002

Comisiones Nacionales de BioComisiones Nacionales de Bioéética, Comittica, Comitéés de s de 
BioBioéética Asistenciales y de Investigacitica Asistenciales y de Investigacióón, n, 

existentes en los paexistentes en los paííses de la Regises de la Regióónn
1995 1995 –– 2001 2001 –– 20032003

Componentes BioComponentes Bioééticos en publicaciones ticos en publicaciones 
biombioméédicas de Amdicas de Améérica Latina y el Cariberica Latina y el Caribe

Encuesta a ONCYT de las AmEncuesta a ONCYT de las Amééricasricas

1.1. 19991999: 2 : 2 ONCYT ONCYT tienen untienen un ComitComitéé de de BioBioééticatica
ppropioropio (10,55)(10,55)
20022002: 5 ONCYT tienen un C. B. propio (26,3%): 5 ONCYT tienen un C. B. propio (26,3%)

2.2. 19991999: : 8 pa8 paíísesses cuentan con cuentan con un C. B. nacional un C. B. nacional 
que que evalevalúúa a los protocoloslos protocolos (42,1%)(42,1%)
20022002: 11 pa: 11 paííses cuentan con un C. B. nacional ses cuentan con un C. B. nacional 
(57,9%)(57,9%)

Resultados  1999 Resultados  1999 –– 20022002
( n = 19)( n = 19)
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Encuesta a ONCYT de las AmEncuesta a ONCYT de las Amééricasricas

3. 19991999: 8: 8 papaííses (incluye Canadses (incluye Canadáá y Puerto Rico) y Puerto Rico) 
tienen algtienen algúún tipo de n tipo de normativas normativas ééticas ticas 
nacionales para la investigacinacionales para la investigacióón en seres n en seres 
humanos y el requisito de revisihumanos y el requisito de revisióón de los n de los 
protocolos por un Comitprotocolos por un Comitéé de de ÉÉtica tica 
independientindependiente (42,1%). En 3 este (42,1%). En 3 estáá en proceso en proceso 
de publicacide publicacióón la normativa correspondiente n la normativa correspondiente 
(15,8%)(15,8%)
20022002: 9 pa: 9 paííses tienen normativas y requisitos ses tienen normativas y requisitos 
(47,4%). En 4 est(47,4%). En 4 estáán en proceso de publicacin en proceso de publicacióón n 
(21,1%)(21,1%)

Resultados  1999 Resultados  1999 –– 20022002
( n = 19)( n = 19)

Encuesta a ONCYT de las AmEncuesta a ONCYT de las Amééricasricas

4. 4. 19991999: : En En 66 papaííses los protocolos no ses los protocolos no sonson
evaluados por ninguna instancia evaluados por ninguna instancia éética tica oo hahayy
serias serias deficiencias deficiencias en ese sentidoen ese sentido (31,5%)(31,5%)
20022002: En 5 pa: En 5 paííses no hay evaluacises no hay evaluacióón n éética o es tica o es 
muy deficiente (26,3%)muy deficiente (26,3%)

5.5. 19991999: : LLoos ONCYT de s ONCYT de 13 13 papaííses (ses (68,468,4%) exigen %) exigen 
que todos los protocolos de investigacique todos los protocolos de investigacióón sean n sean 
evaluados evaluados ééticamenticamentete
20022002: Los ONCYT de 14 pa: Los ONCYT de 14 paííses (73,7%) exigen ses (73,7%) exigen 
una evaluaciuna evaluacióón n éética de los protocolostica de los protocolos

Resultados  1999 Resultados  1999 –– 20022002
( n = 19)( n = 19)

Encuesta a ONCYT de las AmEncuesta a ONCYT de las Amééricasricas

Situaciones existentes en ambas revisiones:Situaciones existentes en ambas revisiones:

LLaas s investigacionesinvestigaciones son fiscalizadas por son fiscalizadas por 
organismoorganismoss de dependencia gubernamental, de dependencia gubernamental, 
pero la evaluacipero la evaluacióón de los protocolos n de los protocolos la realizan la realizan 
entidadesentidades clclíínicas o acadnicas o acadéémicasmicas independientesindependientes
El financiamiento El financiamiento proviene proviene de diversas fuentes y de diversas fuentes y 
allallíí se se apreciapreciaa una una mayor preocupacimayor preocupacióón de ln de loos s 
ONCYT (certificaciONCYT (certificacióón de investigadores, flujos de n de investigadores, flujos de 
caja) caja) con ccon criteriosriterios de excelencia que podrde excelencia que podríían ser an ser 
proyectados al proyectados al áámbito mbito ééticotico

Resultados  1999 Resultados  1999 –– 20022002
( n = 19)( n = 19)
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Encuesta a ONCYT de las AmEncuesta a ONCYT de las Amééricasricas

1.1. Existe un dExiste un dééficit serio del control ficit serio del control éético en investigatico en investiga--
cicióónn, por falta de profesionales calificados para la , por falta de profesionales calificados para la 
evaluacievaluacióón de protocolosn de protocolos

2.2. Hay tambiHay tambiéén claras deficiencias respecto de norman claras deficiencias respecto de norma--
tivastivas nacionales que regulen la investigacinacionales que regulen la investigacióón en n en 
seres humanosseres humanos

3.3. Aunque tiende a mejorar, sigue habiendo Aunque tiende a mejorar, sigue habiendo pocos pocos 
ComitComitéés Nacionales que supervisen el trabajo de los s Nacionales que supervisen el trabajo de los 
comitcomitéés locales y la investigacis locales y la investigacióón en generaln en general

4.4. Es necesario capacitar urgentemente a Es necesario capacitar urgentemente a profesionales profesionales 
calificados que conformen Comitcalificados que conformen Comitééss de Evaluacide Evaluacióón n 
CientCientíífica y Biofica y Bioééticatica

ConclusionesConclusiones

Comisiones Nacionales de BioComisiones Nacionales de Bioéética, tica, 
ComitComitéés de Bios de Bioéética Asistenciales tica Asistenciales 
y de Investigaciy de Investigacióón, existentes en n, existentes en 

los palos paííses de la Regises de la Regióónn
1995 1995 –– 2001 2001 –– 20032003

(en 28 pa(en 28 paííses revisados)ses revisados)

1.1. PaPaííses con Comisiones Nacionales de Bioses con Comisiones Nacionales de Bioéética:tica:
5 en 1995    11  en 2001    13 en 2003 5 en 1995    11  en 2001    13 en 2003 

2.2. PaPaííses con Comitses con Comitéés de Bios de Bioéética Asistenciales:tica Asistenciales:
7 en 1995    19  en 2001    19 en 20037 en 1995    19  en 2001    19 en 2003

3.3. PaPaííses con Comitses con Comitéés de Bios de Bioéética de Investigacitica de Investigacióón:n:
9 en 1995    15  en 2001    18 en 20039 en 1995    15  en 2001    18 en 2003

4.4. NNúúmero total de Comitmero total de Comitéés en los pas en los paííses:ses:
-- C.B.A.:  73 en 1995    332 en 2001   784 en 2003C.B.A.:  73 en 1995    332 en 2001   784 en 2003
-- C.B.IC.B.I. :  15 en 1995   176 en 2001    489 en 2003. :  15 en 1995   176 en 2001    489 en 2003

Comisiones Comisiones Nacionales y Nacionales y 
ComitComitéés de Bios de Bioéética localestica locales
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ComentarioComentario

Aunque el número de Comisiones 
Nacionales casi se ha triplicado en 8 
años, más de la mitad de los países aún 
no cuenta con ellas.
En otros 4 países (Chile, El Salvador, 
Honduras, Paraguay) hay proyectos 
legislativos o institucionales dirigidos a 
crear Comisiones Nacionales de Bioética.

ComComisionesisiones NacionalesNacionales

Comentario Comentario (cont.)(cont.)
El número de países que cuenta con Comités 
de Bioética Asistenciales y de Investigación ha 
aumentado casi al triple y al doble respectiva-
mente; pero hay países que declaran tener 
entre ninguno y dos en todo el país (Bolivia, 
Nicaragua, El Salvador, Guatemala, Uruguay). 
Hay 7 países que no responden y es muy 
probable que no tengan.
Por otra parte, el importante incremento en el 
número total es a expensas de unos pocos 
países que han creado una gran cantidad de 
nuevos Comités (Argentina, Brasil, Chile, 
Colombia, México)

ComComisionesisiones Nacionales y Nacionales y 
ComitComitéés de Bios de Bioéética localestica locales

Comentario Comentario (cont.)(cont.)

La Unidad de Bioética de OPS/OMS ha 
implementado, en estos ocho años (desde 
1995), Talleres y Cursos de Capacitación en 18 
países de la la Región, que han tenido una 
influencia favorable en este desarrollo

ComComisionesisiones Nacionales y Nacionales y 
ComitComitéés de Bios de Bioéética localestica locales
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Aumento notable del nAumento notable del núúmero total de mero total de 
ComitComitéés y del nivel de preparacis y del nivel de preparacióón de sus n de sus 
integrantesintegrantes
ParticipaciParticipacióón de profesionales no mn de profesionales no méédicos dicos 
(multidisciplinarios) (multidisciplinarios) 
RepresentaciRepresentacióón de la comunidad (presencia n de la comunidad (presencia 
del del ““legolego””))
IncorporaciIncorporacióón del concepto de gn del concepto de gééneronero
Mayor rigurosidad en la selecciMayor rigurosidad en la seleccióón de los n de los 
integrantes y en los procedimientosintegrantes y en los procedimientos

Realizaciones o avancesRealizaciones o avances

CreaciCreacióón de Programas de formacin de Programas de formacióón n 
continuacontinua
Permiten llenar un gran vacPermiten llenar un gran vacíío respecto de o respecto de 
los resguardos necesarios para la los resguardos necesarios para la 
investigaciinvestigacióón cln clíínicanica
Entregan a los investigadores, a los Entregan a los investigadores, a los 
patrocinantes y a las instituciones una patrocinantes y a las instituciones una 
orientaciorientacióón n éética y un ordenamiento ttica y un ordenamiento téécnico cnico 
(llenan un gran vac(llenan un gran vacíío respecto de los o respecto de los 
resguardos necesarios para la investigaciresguardos necesarios para la investigacióón n 
clclíínica)nica)

Realizaciones o avancesRealizaciones o avances
((cont.cont.))

SeparaciSeparacióón de funciones (asistencial n de funciones (asistencial ––
investigaciinvestigacióón)n)

Conflicto de intereses (personal Conflicto de intereses (personal –– institucional)institucional)

ParticipaciParticipacióón amplia efectiva (multidisciplinarios, n amplia efectiva (multidisciplinarios, 
ggéénero, grupos vulnerables, comunidad)nero, grupos vulnerables, comunidad)

Existencia de ComitExistencia de Comitéés ss sóólo lo ““institucionalesinstitucionales”” o o 
tambitambiéén externos n externos 

Independencia en la toma de decisiones y Independencia en la toma de decisiones y 
respeto por las decisiones tomadasrespeto por las decisiones tomadas

Limitaciones o problemas posiblesLimitaciones o problemas posibles
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CalificaciCalificacióón de los miembros para emitir n de los miembros para emitir 
pronunciamientos biopronunciamientos bioééticos en la relaciticos en la relacióón n 
sanitariosanitario--pacientepaciente--instituciinstitucióón o para evaluar n o para evaluar 
protocolos de investigaciprotocolos de investigacióón  (acreditacin  (acreditacióón n ––
necesidad de capacitacinecesidad de capacitacióón)n)
““LegitimaciLegitimacióónn”” de los Comitde los Comitéés (legal y por s (legal y por 
reconocimiento de los pares y las autoridades reconocimiento de los pares y las autoridades 
de la institucide la institucióón)n)
Financiamiento actividades (Financiamiento actividades (¿¿debe cobrarse debe cobrarse 
por las evaluaciones?, por las evaluaciones?, ¿¿deben ser deben ser 
remunerados sus miembros?) remunerados sus miembros?) 

Limitaciones o problemas posiblesLimitaciones o problemas posibles
(cont.)(cont.)

Indicadores usados para medir el Indicadores usados para medir el 
nivel de desarrollonivel de desarrollo

DiagnDiagnóóstico Regionalstico Regional

Centros de BioCentros de Bioééticatica
Profesionales integrados a la redProfesionales integrados a la red
ComitComitéés hospitalarios (asistenciales)s hospitalarios (asistenciales)
ComitComitéés de evaluacis de evaluacióón n ééticotico--cientcientííficafica
FormaciFormacióón de pregradon de pregrado
FormaciFormacióón de postgradon de postgrado
PublicacionesPublicaciones
Cursos, Congresos y JornadasCursos, Congresos y Jornadas
ComisiComisióón Nacionaln Nacional
LegislaciLegislacióón y normativas regulatoriasn y normativas regulatorias

Información completa
Información en proceso

PaPaííses de desarrollo mayor:ses de desarrollo mayor:
Brasil – Argentina – México – Colombia – Chile – Cuba –
Puerto Rico (*)

PaPaííses de desarrollo intermedio:ses de desarrollo intermedio:
Perú – República Dominicana – Costa Rica – Venezuela 
– Jamaica – Barbados – Trinidad y Tobago – Ecuador –
Panamá – Uruguay – Bolivia

PaPaííses de desarrollo incipiente:ses de desarrollo incipiente:
Paraguay – Honduras – El Salvador – Guatemala –
Nicaragua – Belice – Otros Caribe inglés y francés

DiagnDiagnóóstico Regional por pastico Regional por paíísesses
…… una aproximaciuna aproximacióón actualn actual

(*) Combinación indicadores E.E.U.U. y propios
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Componentes bioComponentes bioééticos en ticos en 
publicaciones biompublicaciones bioméédicas de dicas de 

AmAméérica Latina y el Cariberica Latina y el Caribe

ObjetivosObjetivos

Determinar el cumplimiento explícito de 
requisitos bioéticos básicos por parte de 
investigadores que realizan estudios científicos 
en seres humanos, y
establecer si existen criterios éticos 
incorporados en la evaluación de los trabajos 
que son presentados para su publicación, en 
una muestra representativa de las principales 
revistas científicas de la Región, indexadas en 
las bases bibliográficas LILACS y MEDLINE

componentes biocomponentes bioééticos en ticos en 
publicaciones biompublicaciones bioméédicasdicas

AntecedentesAntecedentes
Siete países concentran más del 85% de los 
proyectos de investigación de la Región
En un 50% de los países las publicaciones son 
sólo a nivel nacional
No hay información objetiva sobre la revisión 
ética  de las investigaciones en seres humanos 
que son presentadas para su publicación
Una “medida de calidad” es la indexación a 
MEDLINE de la publicación. De todas las 
revistas indexadas en LILACS (cerca de 600) 
47 lo están en MEDLINE, sin que se aprecie un 
criterio ético en esa selección

componentes biocomponentes bioééticos en ticos en 
publicaciones biompublicaciones bioméédicasdicas
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Características de la muestra:
Revistas indexadas en MEDLINE o LILACS
Publicadas en 1997 y 1998 (dos años)
Que contengan artículos sobre investigación en 
seres humanos de los siguientes tipos:
- Ensayos clínicos con medicamentos u otros 
productos biológicos (“Estudios farmacológicos”)
- Estudios clínicos de diagnóstico o terapia no 
medicamentosa (“estudios no farmacológicos”)
Que puedan ser obtenidas en texto completo
Que hayan sido editadas en los 7 países 
preseleccionados por su mayor productividad 
tecno-científica

Material y mMaterial y méétodotodo

componentes biocomponentes bioééticos en ticos en 
publicaciones biompublicaciones bioméédicasdicas

Selección de la muestra:

Grupo A de estudio:
Revistas indexadas en MEDLINE: hubo 18 que 
reunían las características requeridas. Se 
seleccionó el 100%

Grupo B de estudio:
Revistas indexadas en LILACS: hubo 46 que 
reunían los requisitos. Por método aleatorio 
simple, se seleccionó el 50 % (23 revistas)

Material y mMaterial y méétodotodo

componentes biocomponentes bioééticos en ticos en 
publicaciones biompublicaciones bioméédicasdicas

Análisis de la muestra
Países A) MEDLINE B) LILACS

N°Rev N°Art N°Rev N°Art

Argentina 4 93 5 36
Brasil 5 123 7 86
Chile 2 73 4 21
Cuba 1 8 2 9
México 4 119 4 33
P. Rico 1 12 - -
Venezuela 1 6 1 6
TOTAL 18 434 23 191

ResultadosResultados

componentes biocomponentes bioééticos en ticos en 
publicaciones biompublicaciones bioméédicasdicas
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Mención de requerimientos éticos
A) Revistas indexadas en MEDLINE (n= 18)

Est. Farmacol.   Est. no farmacol.
(n= 93) (n= 341)

Consentim. informado 47  (51%)47  (51%) 109  (32%)109  (32%)
Privacidad datos 6   (7%) 15   (4%)
Seguro efectos adversos 9  (10%) 6   (2%)
Rev. Comité Ética 39  (42%) 84  (25%)

Sin Sin referenreferenciascias ééticasticas 35  (38%) 35  (38%) 190  (56%)190  (56%)

ResultadosResultados

componentes biocomponentes bioééticos en ticos en 
publicaciones biompublicaciones bioméédicasdicas

Mención de requerimientos éticos
Revistas indexadas en LILACS (n= 23)

Est. Farmacol.   Est. no farmacol.
(n= 84) ( n= 107)

Consent. Informado 40  (48%) 34  (32%)
Privacidad datos 2   (2%) 6   (6%)
Seguro efectos adver. 4   (5%) 0   (0%)
Rev. Comité Ética 42  (50%)42  (50%) 37  (35%)37  (35%)

Sin Sin referenreferenciascias ééticasticas 33  (39%) 33  (39%) 58  (54%)58  (54%)

ResultadosResultados

componentes biocomponentes bioééticos en ticos en 
publicaciones biompublicaciones bioméédicasdicas

Referencias éticas en normas de 
publicación o instrucciones a autores

Rev. MEDLINE     Rev. LILACS
(n= 18) (n= 23)

Revisión Comité Ética 5  (28%) 10  (44%)
Declaración Helsinki 4  (22%) 7  (30%)
Consent. informado 9  (50%) 3  (13%)
Otros 5  (28%) 3  (13%)

Sin Sin referenreferenciascias ééticasticas 8  (44%) 8  (44%) 11  (48%)11  (48%)

ResultadosResultados

componentes biocomponentes bioééticos en ticos en 
publicaciones biompublicaciones bioméédicasdicas
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La exigencia de una o más directrices éticas se 
encuentra en 22 de las 41 revistas analizadas (53,7%). 
En otras dos revisa el comité editorial en tal sentido.
En las revistas indexadas en MEDLINE se da mayor 
relevancia a la autonomía y en las de LILACS a la 
beneficencia.
Hay mayor preocupación de consignar la obtención 
del consentimiento en ensayos con medicamentos 
que en estudios clínicos de otro tipo
No hay diferencias significativas entre LILACS y 
MEDLINE en la exigencia de requisitos éticos como 
“criterio de calidad” de la publicación. 

ComentarioComentario

componentes biocomponentes bioééticos en ticos en 
publicaciones biompublicaciones bioméédicasdicas

Disponer de una regulación bioética de las 
investigaciones en seres humanos en la 
Región de América Latina y el Caribe debe ser 
vista de manera positiva.
Algunos investigadores plantean que podría 
crear barreras infranqueables para la 
creatividad científica. Y un control inadecuado 
podría darles la razón.

Palabras finalesPalabras finales

componentes biocomponentes bioééticos en ticos en 
publicaciones biompublicaciones bioméédicasdicas

Sin embargo, normas claras y compartidas, 
comités de evaluación ético-científicos 
calificados y criterios bioéticos bien definidos 
en las políticas editoriales, deberían permitir 
una regulación ética expedita e indispensable 
para proteger los derechos de las personas
Esto ayudará a los investigadores a hacer una 
ciencia de mayor calidad, precisamente por esa 
preocupación por los sujetos humanos que son 
la razón de su quehacer.

Palabras finalesPalabras finales

componentes biocomponentes bioééticos en ticos en 
publicaciones biompublicaciones bioméédicasdicas


