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Ensayos clínicos
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¿Cómo podemos garantizar que los ensayos clínicos 
salvaguarden los derechos y la dignidad de los 

participantes?
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• Valores o normas de comportamiento 
aceptadas por la sociedad, grupo o 
individuo.

• Se considera el contexto social y 
cultural.

Moral



Moral



• Filosofía y racionalidad de la moral 
(capacidad de análisis)

• Estudio del comportamiento humano, 
sobre lo correcto o incorrecto, bueno o 
malo.

• Reconocimiento de libertad y autonomía, 
considerando las responsabilidades y 
consecuencias de actos.

Ética



• Médicos acusados por crímenes 
contra la humanidad.

• Originó los Códigos de 
Nuremberg (1947): Defender la 
autonomía y la dignidad de las 
personas.

• Se establecieron 10 principios 
éticos

Juicios de Nuremberg



Investigación clínica es ética si:

• Consentimiento informado

• Investigación previa en animales

• Conocimiento de la historia natural de 
la enfermedad

• Resultados previos deben justificar la 
investigación

Conclusiones del Código de Nuremberg



• Emitida por primera vez en junio de 1964 
por la Asociación Médica Mundial

• Establece medidas para la protección de 
las personas que participan en 
investigación clínica

• Actualmente 34 principios

Declaración de Helsinki

Enmiendas:
29a Asamblea Médica Mundial, Tokio, Japón, octubre 1975
35a Asamblea Médica Mundial, Venecia, Italia, octubre 1983
41a Asamblea Médica Mundial, Hong Kong, septiembre 1989
48a Asamblea General Somerset West, Sudáfrica, octubre 1996
52a Asamblea General, Edimburgo, Escocia, octubre 2000
Nota de Clarificación, agregada por la Asamblea General de la AMM, Washington 2002
Nota de Clarificación, agregada por la Asamblea General de la AMM, Tokio 2004
59a Asamblea General, Seúl, Corea, octubre 2008
64a Asamblea General, Fortaleza, Brasil, octubre 2013



• Primacía del bienestar y derechos de los 
participantes sobre cualquier objetivo del 
estudio.

• Investigación biomédica en humanos debe 
realizarse de acuerdo a los principios 
universalmente aceptados y debe basarse en 
resultados de experimentación animal.

• Fines y métodos del estudio consignados en un 
protocolo, que debe ser evaluado por un 
comité independiente.

Aspectos predominantes de la 
Declaración de Helsinki



• Realizado en Alabama, desde 1932 
hasta 1972

• Sponsor: Servicio Público de Salud 
de EEUU

• Objetivo: Evaluar progreso de Sífilis 
(inicialmente 6-8 meses)

• Población: 399 personas con sífilis vs 
201 sin enfermedad

• Tratamiento: Ninguno (a pesar de 
que ya se contaba con un 
tratamiento) 

Estudio de Tuskegee



Fallas 
éticas en 
el estudio 
Tuskegee

Población 
vulnerable 
(pobreza, 

discriminación)

Ocultamiento de 
la enfermedad

Intervenciones 
eran por fines 
terapéuticos  
(“bad blood”)

40 años sin 
tratamiento

Objetivo: 
Historia natural 

de la 
enfermedad no 

tratada



• 128/399 participantes fallecieron. 28 
por sífilis y 100 por complicaciones.

• 40 parejas de los sujetos de 
investigación se contagiaron y 19 niños 
nacieron con sífilis congénita.

• Y los principios del Código de 
Nuremberg y Declaración de Helsinki?

Resultados del estudio Tuskegee



• Evidenció 22 investigaciones clínicas no éticas 
realizadas en EEUU.

• La mayoría los riesgos superaban los beneficios y en 
participantes discapacitadas y/o vulnerables.

• Principales fallas éticas:

• No se usó FCI

• Uso de placebo en lugar de SOC

• Uso de población vulnerable sin garantías

• Publicación de resultados sesgados o 
incompletos

Otros casos para esa época



• Publicado en 1979 por la National
Commision de EUU, a raíz del estudio 
Tuskegee.

• Se fijaron tres principios éticos 
fundamentales:

• Respeto a las personas: 
autonomía

• Beneficencia: Beneficios > riesgos

• Justicia: Equidad en la selección 
de participantes.

Informe Belmont



Investigación clínicas:

• Genera conocimiento generalizable

• Rigurosidad en el método científico para 
probar hipótesis, evaluar eficacia y seguridad

• Los participantes son reclutados para contribuir 
al avance del conocimiento científico.

• Beneficio no directo

• Intervención con grado de éxito incierta

Práctica médica:

• Objetivo diagnosticar, tratar o prevenir 
enfermedades

• Propósito siempre es el bienestar o recuperación 
del paciente

• Atención individual al paciente

• Beneficio directo

• La intervención tiene un grado elevado o 
razonable de éxito, basado en la mejor evidencia 
disponible.

Investigación clínica vs práctica médica



• Respeto por las personas: Respeto a la autonomía. Libertad de decisión y trato 
con dignidad y respeto. 

• Aplicación: Consentimiento Informado:
• Elementos iniciales (condiciones previas): Competencia y voluntariedad

• Elementos informativos: Exposición, recomendaciones y comprensión

• Elementos de consentimiento: Decisión y autorización

• Beneficencia: Maximizar los beneficios sobre los riesgos. Riesgos justificados por 
el potencial beneficio. Medidas para proteger la seguridad y bienestar de los 
participantes del estudio. 

• Aplicación: Valoración del balance beneficio/riesgo

Principios éticos fundamentales



• No maleficencia (por Beauchamp y Childress): No hacer daño intencionalmente. 
Primum non nocere “En primer lugar, no hacer daño”. Si por cualquiera 
circunstancia, voluntaria o involuntaria, no podemos hacer el bien, nuestra 
obligación mínima es no hacer mal, respetando, las creencias y las tradiciones.  

• Justicia: Equidad en la selección de participantes y la distribución de los 
beneficios y cargas de la investigación. ¿Quién debe ser el beneficiario de la 
investigación?, ¿Quién debería sufrir sus cargas?. 

Principios éticos fundamentales





• Referente internacional para la realización de estudios clínicos.

• Pautas para indicar la manera de aplicar de forma efectiva los 
principios éticos establecidos en la Declaración de Helsinki de la 
Asociación Médica Mundial.

• Énfasis sobre entornos de escasos recursos, circunstancias 
socioeconómicas, leyes y regulaciones, sus disposiciones 
ejecutivas y administrativas.

Guías Internacionales para la Investigación 
Biomédica en
Sujetos Humanos de las CIOMS/OMS:



Necesidad de que las investigaciones tengan un valor social y 
científico

Pautas para investigación en entornos de escasos recursos

Medidas para incluir a grupos vulnerables en la investigación

Condiciones de uso de muestras biológicas y datos relacionados 
con la salud en la investigación



https://cioms.ch/publications/product-category/recently-published/
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Buenas Prácticas Clínicas



• Consentimiento informado

• Protección de los participantes

• Calidad de los datos

• Monitoreo y auditoría

• Responsabilidades del Investigador y el patrocinador

Aspectos destacados de las BPC



Marco legal en nuestra regulación

Ley General de Salud 
N°26842

•Art.28: La investigación 
experimental con personas 
debe ceñirse a la legislación 
especial sobre la materia y 
a los postulados éticos 
contenidos en la 
Declaración de Helsinki y 
sucesivas declaraciones que 
actualicen los referidos 
postulados. 

DS N°021-2017-SA: 
Reglamento de Ensayos 

Clínicos

•Art. 5: Postulados éticos

•Capítulo VII: Comités 
Institucionales de Ética en 
Investigación

•Primera disposición 
complementaria

DS N°233-2020-MINSA: 
Consideraciones éticas para 
la investigación en salud con 

seres humanos

•Recoge las pautas éticas 
internacionales sobre la 
ética en investigación 
elaboradas por CIOMS



"La ética no es algo que viene de 
fuera. Somos nosotros quienes 

debemos crearla“

Albert Schweitzer



Plan de desarrollo de un tratamiento

NOMBRE DEL PONENTE
CARGO/ CENTRO / OFICINA

1.1. Estudios preclínicos
1.2. Fases de desarrollo de medicamentos:  Perspectiva clásica y moderna

INSTITUCIÓN DE PROCEDENCIA



*NTS 170-MINSA/2020/DIGEMID BPL-PC – Principio de las 3Rs
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¿Modelos in vitro, in vivo o in silico?: Principio de 
las 3Rs
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Modelos 
in vitro

Modelos 
in vivo

si el modelo in vivo reproduce con 
buena semejanza los resultados 
observados.

Control de variables: escalado adecuado de 
dosis, tiempo de tratamiento, edad, estado 
hormonal, etc…































Puntos clave en el escalamiento de dosis a humanos.

• Los animales más grandes tienen tasas metabólicas más bajas. 

• El proceso fisiológico de los animales más grandes es más lento. 

• Los animales más grandes requirieron dosis de fármaco más pequeñas en función del 

peso. 

• La alometría da cuenta de la diferencia en el tiempo fisiológico entre especies.

• No aplique escalas alométricas para convertir dosis de adultos a niños.



El método de dosis por factor aplica un exponente para el área de superficie corporal 

(0,67), que representa la diferencia en la tasa metabólica, para convertir dosis entre 

animales y humanos. Por tanto, HED está determinado por la ecuación:

Por ejemplo, para una molécula de fármaco recientemente desarrollada, el valor NOAEL en ratas que 

pesan aproximadamente 150 g es de 18 mg/kg. Para calcular la dosis inicial para estudios en humanos, 

utilice la Ecuación 1.

Así, para un ser humano de 60 kg, la dosis es de 150 mg. Este valor de 

HED se divide además por un valor de factor de 10; por tanto, la dosis 

inicial al iniciar estudios en humanos es de 15 mg.







G
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• Síntesis química y/o de origen 
biológico.

• Menos específico.

• Interacciones farmacológicas.

• Mayor toxicidad, y efectos adversos.

Perspectiva 
clásica

• Terapias moleculares (vacunas contra 
el cáncer, VIH, biomarcadores en TOS)

• Terapia fotodinámica

• Más específicos.

• Mayor eficacia terapéutica

• Menor toxicidad, y efectos adversos.

Perspectiva 
moderna



GRACIAS


