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La investigacion en seres humanos es
fundamental para el avance de la medicina y la
mejora de los tratamientos médicos. Sin
embargo, esta practica debe realizarse bajo
estrictas normas éticas para garantizar la
seguridad y el bienestar de los participantes. La
bioética, que es el estudio de los aspectos éticos de
la medicina y la biologia, juega un papel crucial en
la regulacion de estos estudios. Este manual tiene
como objetivo informar y concientizar al publico
general sobre qué son los tratamientos

experimentales y cémo se lleva a cabo la

investigacion en seres humanos desde una
perspectiva bioética.




;QUE SON LOS
TRATAMIENTOS
EXPERIMENTALES?

Los tratamientos experimentales son aquellos que
se estan probando y evaluando para determinar
su seguridad y eficacia antes de que puedan ser
aprobados para su uso general. Estos tratamientos
pueden incluir nuevos medicamentos, terapias,
dispositivos médicos o procedimientos quirurgicos. A
diferencia de los tratamientos convencionales, que ya
han sido ampliamente estudiados y aprobados por
las  autoridades sanitarias, los tratamientos
experimentales todavia estan en fase de
investigacién y no se conocen completamente sus

efectos y beneficios.

Ejemplos:

* Un nuevo farmaco para tratar el cancer que
aun no ha sido aprobado por la Administracion
de Alimentos y Medicamentos (FDA, por sus
siglas en inglés).

* Un dispositivo innovador para controlar la
diabetes que esta en fase de pruebas clinicas.
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La investigacién en seres humanos es un proceso
cientifico que tiene como objetivo entender mejor
las enfermedades, desarrollar nuevos
tratamientos y mejorar la salud publica. Esta
investigacion se realiza mediante estudios clinicos
que pueden ser observacionales o experimentales.

- Estudios observacionales: Los investigadores
observan a los participantes sin intervenir.
Por ejemplo, un estudio de cohortes para
investigar la relacién entre el tabaquismo y el
cancer de pulmon.

- Estudios experimentales: Los investigadores
intervienen aplicando un tratamiento o
procedimiento especifico y observan los
resultados.El ejemplo mas comun, es un ensayo
clinico aleatorizado de una nueva vacuna.

Fase I:

Pruebas iniciales en un pequefio grupo
de personas para evaluar la seguridad y
la dosificacion.

Fase II:

Estudios en un grupo mas grande para
determinar la eficacia y seguir evaluando la
seguridad.

Fase lll:

Ensayos a gran escala para confirmar la
eficacia, monitorear efectos secundarios y
comparar con tratamientos estandar.

Fase IV:

Estudios post-comercializacién para obtener
informacién adicional sobre el tratamiento
en la practica clinica.




La bioética se basa en cuatro principios fundamentales

que guian la investigacién en seres humanos:

1. Autonomia: Se refiere al derecho de los individuos a
tomar decisiones informadas sobre su participacion
en la investigacion. Los participantes deben ser
plenamente informados sobre los riesgos y beneficios
potenciales y deben dar su consentimiento libremente.

2.Beneficencia: Este principio implica que Ila
investigacion debe tener como objetivo maximizar
los beneficios y minimizar los riesgos para los
participantes. Los investigadores deben disefiar
estudios que proporcionen el mayor beneficio posible
para la salud y el bienestar de los participantes.

3. No maleficencia: Los investigadores tienen la
obligacion de no causar dafno a los participantes.
Esto significa que deben tomar todas las precauciones
necesarias para evitar cualquier dafo fisico o
psicologico.

4. Justicia: : Este principio se enfoca en la equidad en la
seleccion de los participantes y en la distribucidn de
los beneficios y riesgos de la investigacion. Todos los
individuos deben tener igualdad de oportunidad para
participar en la investigacion y recibir los beneficios
derivados de ella.



Proceso:

1. Informacién:

El consentimiento informado es un proceso esencial o

: : . 2. Comprension:
en la investigacion en seres humanos. Este proceso

garantiza que los participantes comprendan
completamente el estudio, incluyendo los posibles
riesgos y beneficios, y que su participacion sea 3. Voluntariedad:

voluntaria.

4. Documentacion:

Importancia:

e Protege los derechos y el bienestar de los
participantes.

* Asegura que los participantes tengan toda la Derechos de los participantes:
informacion necesaria para tomar una decision

Derecho a retirarse del estudio en cualquier
informada.

momento sin penalizacién.

Derecho a recibir informacién continua sobre
nuevos hallazgos que puedan afectar su decision
de continuar en el estudio.




COMITES
DE ETICA

Los comités de ética son organismos que supervisan la
investigacion en seres humanos para asegurar que se
realice de acuerdo con los principios bioéticos.

Estos comités estan compuestos por expertos en ética,
medicina, derecho y otras disciplinas relevantes.
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° Revision: Los comités de ética revisan y
aprueban los protocolos de investigaciéon antes
de que se inicien los estudios.

e Supervision: Monitorean los estudios en curso
para asegurar el cumplimiento de los estandares
éticos.

* Proteccion: Protegen los derechos y el
bienestar de los participantes de la investigacion.

* Evaluacion de riesgos y beneficios.

e Aseguramiento de que se obtenga el
consentimiento informado adecuado.

e Revision continua y auditoria de los estudios
para asegurar la conformidad con los
estandares éticos.



Conclusion
RIESGOS Y

BENEFICIOS

En cualquier investigacion en seres humanos, es
fundamental evaluar cuidadosamente los riesgos y
beneficios potenciales.

Evaluacion de riesgos:

e |dentificacion de posibles riesgos fisicos,
psicolégicos y sociales.

* Implementacién de medidas para minimizar
estos riesgos.

Balance entre riesgos y beneficios:

* Los beneficios potenciales de la investigacion
deben justificar los riesgos.

* Los estudios deben ser disefiados de manera
gue los riesgos sean razonables en relacion con
los beneficios esperados.

e La finalidad de los estudios debe ser en
beneficio de los participantes y de la sociedad.
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