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Temario

 Protocolos de Investigación con Seres Humanos

 Formación y funcionamiento de Comités de 
Ética Institucionales

 Mecanismo de cómo el tener un Comité de Ética 
Institucional ayuda a facilitar las publicaciones en 
revistas indexadas internacionales



Dr. Ramon Sanchez
Harvard University

Slide # 3

 ¿Va a entrevistar a alguien para su estudio?

 Si su respuesta es no, puede continuar 
utilizando solamente referencias bibliográficas

 Si su respuesta es si, entonces tiene que hacer 
un entrenamiento acerca de los protocolos de 
investigación con seres humanos

 No entreviste a nadie a menos que tenga la 
aprobación del diseño de su estudio del 
Comité de Ética de su institución

Protocolos de Investigación con Seres 
Humanos
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 Riegos potenciales de las investigaciones científicas 
para los seres humanos.

 Daños de salud fisiológicos permanentes

 Daños en la salud mental de los individuos

 Daños morales a las personas

 Daños materiales y económicos a las personas
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Protocolos de Investigación con Seres 
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 Fomentar el establecimiento de órganos 
independientes de ética y revisión de diseño de 
estudios científicos con humanos en cada universidad 
y/o centro de investigación

 Usar procedimientos internacionales de revisión ética 
para investigaciones de cualquier tipo en nuestras 
instituciones
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Protocolos de Investigación con Seres 
Humanos
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Protocolos de Investigación con Seres 
Humanos
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 Investigaciones que involucran poblaciones 
susceptibles externas (niños, débiles mentales, 
ancianos, prisioneros, etc.)

 La regla es que siempre se revisan estos diseños 
de estudios pues en el pasado hubo abusos

Protocolos de Investigación con Seres 
Humanos
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 A algunos prisioneros se les empleó como 
“conejillos de indias” en investigación médica 
para vacunas y tratamientos médicos (a cambio 
de dinero, reducción de pena o en el peor de los 
casos por nada)

Protocolos de Investigación con Seres 
Humanos

https://www.youtube.com/watch?v=ul6nVS0wZ8U

https://www.youtube.com/watch?v=I
pbc-6IvMQI
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 Los niños no tienen la capacidad mental 
suficiente para consentir el participar en un 
estudio y por ello pueden tener secuelas 
fisiológicas, mentales o psicológicas permanentes

Protocolos de Investigación con Seres 
Humanos



Dr. Ramon Sanchez
Harvard University

Slide # 15

 Los débiles mentales, aunque sean adultos, no 
tienen la capacidad suficiente para consentir el 
participar en un estudio y por ello pueden tener 
secuelas fisiológicas, mentales o psicológicas 
permanentes

Protocolos de Investigación con Seres 
Humanos
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 Los principios y guías éticas para la protección 
de poblaciones susceptibles se encuentran aquí:

Protocolos de Investigación con Seres 
Humanos

http://www.conbioetica-
mexico.salud.gob.mx/descargas/pdf/normatividad/normatinternacional/10._INTL_Informe_
Belmont.pdf
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 Los principios básicos del Informe Belmont son:
 Respeto por las personas (reconocimiento de 

autonomía y proteger a quienes la tienen disminuida)

 Beneficencia (No hacer daño y aumentar los 
beneficios y disminuir los daños tanto como se pueda)

 Justicia (¿Quién debiera recibir los beneficios de la 
investigación y quién soportar sus cargas?)

Protocolos de Investigación con Seres 
Humanos
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Protocolos de Investigación con Seres 
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https://www.pbs.org/newshour/show/china-still-gathering-organs-executed-prisoners

Cortesía:  PBS Newshour
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 Mejores prácticas para realizar investigaciones en 
escuelas primarias y de educación media 
(secundarias y preparatorias)
 Cualquier estudio que involucre a menores de edad 

debe aprobarse por un Comité de Ética Institucional

 Se buscará el consentimiento de los padres o tutores

 Solamente se procederá con aquellos estudios que 
presenten un “riesgo mínimo” para los estudiantes

Protocolos de Investigación con Seres 
Humanos
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 Ejemplos de estudios que representan un riesgo 
mínimo para los menores de edad son:
 Estudios de capacidad cognitiva relacionada con el 

aire limpio y las áreas verdes

 Estudios acerca de los factores que promueven la 
sustentabilidad en las escuelas 

 Estudios acerca de los beneficios de salud del 
ejercicio moderado con un seguimiento nutricional 
adecuado

Protocolos de Investigación con Seres 
Humanos
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Protocolos de Investigación con Seres 
Humanos

https://chge.hsph.harvard.edu/green-space-air-pollution-and-chronic-absenteeism-schools
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Protocolos de Investigación con Seres 
Humanos

https://chge.hsph.harvard.edu/sustainable-seafood-campus
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 Ejemplos de estudios no aprobados que 
representan un riesgo demasiado alto para los 
menores de edad son:
 Estudios sobre la efectividad de medicamentos no 

aprobados previamente (en poblaciones sanas)

 Estudios acerca de la prevalencia de asaltos sexuales 
entre adolescentes y por parte de familiares y amigos

 Estudios acerca de la violencia intrafamiliar y los 
efectos psicológicos que llevan al suicidio en los 
adolescentes

Protocolos de Investigación con Seres 
Humanos
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 Investigaciones que involucran poblaciones 
susceptibles internas (subordinados en el lugar de 
trabajo, estudiantes, etc.)

 Estas poblaciones pueden sentir presión de sus 
supervisores para participar o responder a un 
estudio de tal forma que el empleador o un 
sindicato sientan que promueve o que da una 
ventaja a la organización. 

 La habilidad de consentir está disminuida

Protocolos de Investigación con Seres 
Humanos
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 Las consecuencias o represalias de no 
participar podrían ser:
 Efectos en derechos laborales o amenaza de despido

 Afectaciones a las relaciones familiares

 Presión de grupo

 Potencial bloqueo de promociones

 Afectaciones económicas o de restricción de empleo

 Conflictos de interés de las corporaciones, sindicatos 
o el gobierno 

 Problemas de salud o genéticos en el futuro

Protocolos de Investigación con Seres 
Humanos
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 Sin embargo, también existen algunos 
beneficios potenciales de participar como:
 Mejoras en la seguridad del lugar de trabajo

 Oportunidades de entrenamiento y desarrollo 
educativo para los empleados

 Mayor acceso a servicios que antes no estaban 
disponibles 

 Mejoras en la satisfacción en el trabajo

Protocolos de Investigación con Seres 
Humanos
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 Por estas razones, siempre se requiere una 
revisión del Comité de Ética Institucional para 
cualquier estudio que involucre a trabajadores 
bajo la supervisión del investigador o del 
patrocinador del estudio

 Adicionalmente se deben diseñar políticas 
adecuadas para difundir el estudio, asegurar 
privacidad,  solicitar el consentimiento de los 
trabajadores y comunicar los resultados del 
estudio de vuelta a los participantes 

Protocolos de Investigación con Seres 
Humanos
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Protocolos de Investigación con Seres 
Humanos

 El “Nurses’ Health Study” en Massachusetts es 
un ejemplo a seguir

http://www.nurseshealthstudy.org/
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Protocolos de Investigación con Seres 
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 El “Nurses’ Health Study” en Massachusetts es 
un ejemplo a seguir

http://www.nurseshealthstudy.org/selected-publications
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 Investigaciones que no involucran a poblaciones 
susceptibles.  Aquí se presenta la siguiente 
información en la forma de consentimiento:
 Información acerca del estudio y los riesgos 

potenciales de participar en el mismo

 Los beneficios que podrían existir por participar

 Si existe una compensación por participar o no

 Una reafirmación de que no existen consecuencias o 
represalias de ningún tipo si el individuo decide 
participar en el estudio

Protocolos de Investigación con Seres 
Humanos



Dr. Ramon Sanchez
Harvard University

Slide # 31

 Investigaciones que no involucran a poblaciones 
susceptibles.  El Comité de Ética Institucional 
realiza una revisión formal del estudio científico si:
 El estudio podría poner en riesgo la salud de la 

población (de cualquier forma), por ejemplo, si se 
obtienen muestras de sangre, orina, cabello, etc.  Si se 
prueba cualquier medicamento aunque los pacientes 
sean voluntarios, o si se intenta una nueva terapia, etc.

 El estudio podría poner en riesgo el bienestar 
económico, moral o de prestigio de los participantes

Protocolos de Investigación con Seres 
Humanos
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 Ejemplos de estudios que podrían poner en riesgo 
a los participantes en un estudio científico:
 Las pruebas médicas para medir la efectividad y los 

riesgos de un nuevo tratamiento para el cáncer

 Un estudio sobre la incidencia del uso de drogas en las 
maquiladoras en Sonora México

 Un estudio de la salud mental de la población 
homosexual en Arabia Saudita

 Un estudio sobre las prácticas éticas y corrupción entre 
funcionarios de algún gobierno

Protocolos de Investigación con Seres 
Humanos



Dr. Ramon Sanchez
Harvard University

Slide # 33

Protocolos de Investigación con Seres 
Humanos

https://www.pbs.org/newshour/show/wikileaks-publishing-private-individuals-personal-information

Cortesía:  PBS Newshour
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 ¿Quiere decir que estudios que presentan riesgos 
para los participantes no pueden realizarse?

 ¿Qué hay del estudio acerca de las prácticas de 
corrupción de funcionarios públicos?

 La solución está en establecer mecanismos de 
protección de privacidad y confidencialidad en la 
investigación

Protocolos de Investigación con Seres 
Humanos
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 La Información privada es acerca de hechos o 
comportamientos que ocurren en un contexto en 
el cual un individuo pude asumir razonablemente 
que no se llevará a cabo una observación o 
grabación, y que la información que se ha 
proporcionado para propósitos específicos no se 
hará pública dentro de lo que se puede esperar 
razonablemente. 

 Por ejemplo, un paciente esperaría que su 
médico no revelara que tiene una enfermedad

Protocolos de Investigación con Seres 
Humanos
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 ¿Cómo se mantiene la privacidad de los 
participantes en un estudio científico?
 Se tienen protocolos donde los estudios son 

anónimos en actividades como observaciones, focus
groups e invitación de participantes a otros 
individuos a participar en el estudio (snowball
sampling).  Aquí el investigador principal desconoce 
las identidades de los participantes y otra persona se 
dedica a mantener esta información confidencial

Protocolos de Investigación con Seres 
Humanos
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 ¿Cómo se mantiene la privacidad de los 
participantes en un estudio científico?
 Los nombres de los estudios científicos y el texto de 

las preguntas deberá definirse con cuidado para no 
revelar la naturaleza del estudio a terceros, incluso si 
ocurre algo ilegal como el monitoreo del email 
personal por parte de los empleadores

 Lo más seguro son entrevistas personales no 
grabadas o telefónicas usando medidas adecuadas

 Se debe informar al participante quién tiene acceso a 
su información y las medidas para asegurarla 

Protocolos de Investigación con Seres 
Humanos
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 ¿Cómo se mantiene la privacidad de los 
participantes en un estudio científico?
 En casos muy sensibles, los científicos firman 

convenios de confidencialidad que los obligan a 
mantener segura cualquier información privada

 En los Estados Unidos, el gobierno puede otorgar a 
los investigadores “Certificados de Confidencialidad” 
que los protegen legalmente de no revelar 
información confidencial relacionada con un estudio 
científico, incluso si existe una solicitud legal formal a 
nivel federal, estatal o local.  

Protocolos de Investigación con Seres 
Humanos
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 Gracias a los protocolos para asegurar 
información confidencial sabemos que:
 La corrupción de funcionarios públicos existe en 

todos lados, pero el nivel de penetración y severidad 
de la corrupción varía dependiendo de ciertos 
factores como la fuerza de las instituciones de 
gobierno, la facilidad o dificultad de cumplir con las 
leyes actuales, el nivel de recursos naturales, la 
impunidad, la transparencia, la existencia de 
elecciones democráticas, un pasado totalitario y el 
nivel de estabilidad de los puestos públicos.

Protocolos de Investigación con Seres 
Humanos
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Protocolos de Investigación con Seres 
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País con Alta Corrupción
- Estado débil
- Dificultad de cumplir las leyes
- Altos                          recursos naturales
- Pasado totalitario con presente democrático
- Alta impunidad
- Baja estabilidad en puestos públicos
- Opacidad en el uso de recursos
- Base impositiva poco constante (concesiones, 

misceláneas fiscales anuales, evasión fiscal)

País con Baja Corrupción
- Fuerza moderada o alta del estado
- Facilidad de cumplir las leyes
- Base impositiva es independiente de sus     

recursos naturales
- Pasado y presente democráticos
- Cero o baja tolerancia a la impunidad
- Alta estabilidad en la designación de            

puestos públicos
- Transparencia
- Base impositiva muy constante (pocas                               

concesiones, reglas fiscales              
constantes, no evasión fiscal                       

pues es fácil pagar    
impuestos)                    

PM2.5

100 µg/m3
PM2.5

10 µg/m3

Cortesía: 
Embajada 
de Kuwait
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 Mejores prácticas para las investigaciones 
internacionales
 En Estados Unidos existe la Office for Human 

Research Protection (OHRP), que indica los 
requisitos para cualquier organización 
estadounidense haciendo investigación internacional

 Lo más importante es respetar las leyes y el contexto 
cultural local (no tratar de imponer)

 Asegurar la aprobación local para el estudio, para ello 
es conveniente tener un socio de investigación local

Protocolos de Investigación con Seres 
Humanos
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 Mejores prácticas para las investigaciones 
internacionales
 Es necesario determinar el papel de los 

colaboradores locales en el estudio internacional

 Es necesario tener intérpretes o materiales traducidos 
cuando el lenguaje local es diferente del nuestro

 Es necesario considerar casos especiales, por 
ejemplo, ¿Qué pasa si el único intérprete disponible 
es un menor de edad?  ¿Puede apoyar en el estudio?

Protocolos de Investigación con Seres 
Humanos
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 Mejores prácticas para las investigaciones 
internacionales
 Casi todos las investigaciones internacionales se 

revisan por un Comité de Ética Institucional

Protocolos de Investigación con Seres 
Humanos
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 Mejores prácticas para conducir investigaciones 
utilizando herramientas de internet
 No proceder sin firma electrónica de consentimiento

 Asegurarse que los participantes son seres vivos al 
solicitar que hagan una tarea simple como responder 
una pregunta u ordenar cierta información

 Informar en la forma de consentimiento cómo se va 
a recolectar y proteger la información individual

 Tratar de no tener información identificable o 
rastreable a un individuo en particular

Protocolos de Investigación con Seres 
Humanos
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 Mejores prácticas para conducir investigaciones 
utilizando herramientas de internet
 Solicitar que el individuo declare si es un adulto ya 

sea en la forma de consentimiento o una pregunta

 Toda la información deberá colocarse en un sitio o 
servidor seguro con protocolos de seguridad 
aumentados

 Todos los investigadores autorizados a ver o 
procesar la información deberán tener una clave de 
seguridad para acceder a la base de datos del estudio

Protocolos de Investigación con Seres 
Humanos
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 Responsabilidades institucionales de los 
investigadores y cómo pueden afectar la ética de 
las investigaciones
 Conflictos de Interés no monetarios tales como la 

necesidad de publicar sin importar cuestiones éticas, 
factores que afectan el prestigio académico o 
profesional, factores subjetivos diversos, etc.

 Conflictos de Interés monetarios tales como premios 
a la investigación, contratos de consultoría propios o 
de un familiar cercano, investigaciones dedicadas 
pagadas, membresía en cuerpo directivo, etc. 

Protocolos de Investigación con Seres 
Humanos
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Protocolos de Investigación con Seres 
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 Las contramedidas para conflictos de interés no 
monetarios pueden ser:
 Entrenamiento a todos los investigadores con 

información clara de las faltas a los estándares de 
ética institucionales con sus correspondientes penas

 Tener un procedimiento objetivo y estructurado de 
revisión de faltas éticas institucionales 

 No impunidad, las reglas se aplican siempre por la 
institución (sin importar factores externos)

Protocolos de Investigación con Seres 
Humanos
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 Casos de estudio en conflictos de interés 
financiero, formas de contrarrestar dichos 
conflictos
 “Tengo acciones en la bolsa de valores de una 

empresa farmacéutica (> $5000 USD), estoy por 
iniciar un análisis científico y epidemiológico de las 
vidas salvadas y días de enfermedad prevenidos por 
dicha empresa”

 Se contrarresta llenando una forma de Declaración 
de Conflicto de Intereses que se envía al Comité de 
Ética Institucional, o vendo las acciones que tengo

Protocolos de Investigación con Seres 
Humanos
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Protocolos de Investigación con Seres 
Humanos
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 Casos de estudio en conflictos de interés 
financiero, formas de contrarrestar dichos 
conflictos
 “Mi esposa trabaja para una empresa de 

mercadotecnia que maneja las relaciones públicas de 
la compañía de gas local.  Acabo de terminar un 
estudio de los impactos del “fracking” para extraer 
gas lutita y me pide que dilate su publicación”

 Se contrarresta llenando una forma de Declaración 
de Conflicto de Intereses  que incluye los intereses 
económicos de mi familia cercana, antes del estudio

Protocolos de Investigación con Seres 
Humanos
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Protocolos de Investigación con Seres 
Humanos

Se manda publicar el 
artículo, estableciendo que 
existe un Conflicto de 
Interés debido a un familiar 
cercano.  Lo más probable 
es que mi Comité de Ética 
Institucional o la revista 
científica me lo rechacen.  
Pero si mi ciencia es muy 
buena y se publica a pesar 
de todo, va a haber “pastel 
especial”
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 Casos de estudio en conflictos de interés 
financiero, formas de contrarrestar dichos 
conflictos
 “Estoy por publicar un estudio de la calidad del agua 

subterránea para consumo humano de la ciudad, 
pero la empresa local de agua potable me ofrece un 
apoyo económico considerable para hacer un estudio 
más detallado que podría tardar meses”

 Se rechaza o pospone la propuesta de la empresa, se 
llena una forma de Conflicto de Interés y la decisión 
de proceder la toma el Comité de Ética Institucional

Protocolos de Investigación con Seres 
Humanos
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Protocolos de Investigación con Seres 
Humanos
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 Análisis de mecanismos de corrupción externa y 
cómo contrarrestarlos
 Forma de corrupción: Presión para no publicar o 

retractar un artículo por parte de un oficial de 
gobierno, corporación o entidad sin fines de lucro

 Contramedida: Tener un Comité de Ética 
Institucional con miembros electos de forma 
democrática por sus pares y con un presupuesto 
autónomo no dependiente del rector o director de 
facultad.  Dicho Comité siempre sigue sus procesos 
estructurados y objetivos con registros de decisiones

Protocolos de Investigación con Seres 
Humanos
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 Análisis de mecanismos de corrupción externa y 
cómo contrarrestarlos
 Forma de corrupción: Un investigador publica un 

estudio relacionado con seres vivos sin pasar por la 
revisión del Comité de Ética Institucional, se sabe 
que existen intereses económicos de por medio

 Contramedida: El Comité de Ética Institucional tiene 
las facultades de sancionar al investigador 
directamente en caso de ser culpable, esto no queda a 
discreción del superior inmediato del investigador o 
del director o rector de facultad

Protocolos de Investigación con Seres 
Humanos
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 Análisis de mecanismos de corrupción externa y 
cómo contrarrestarlos
 Forma de corrupción: Una entidad de gobierno 

solicita una encuesta para evaluar los resultados de su 
administración, pero proporciona las preguntas e 
indica preferencias en donde debe aplicarse

 Contramedida: El Comité de Ética Institucional tiene 
la facultad de rechazar dicho estudio si existe una 
tendencia clara o sesgo que indique su falta de 
objetividad.  Dicha decisión no debe variar ante 
cualquier amenaza de cortar los fondos del Comité

Protocolos de Investigación con Seres 
Humanos
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 Análisis de mecanismos de corrupción externa y 
cómo contrarrestarlos
 Forma de corrupción: Un grupo de investigadores 

somete un estudio que parece no imparcial y favorece 
a un candidato a un puesto de elección popular, no 
hay dinero de por medio

 Contramedida: El Comité de Ética Institucional tiene 
la facultad de rechazar dicho estudio en base a su 
parcialidad , este es un claro ejemplo de conflicto de 
interés no económico

Protocolos de Investigación con Seres 
Humanos
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 Estructura básica y funcionamiento del Comité 
Institucional de Revisión Ética en la 
investigación
 El Comité Institucional de Revisión Ética en la 

Investigación deberá estar integrado por un número 
impar de miembros (se recomienda entre 5 y 11), 
dentro de los cuales hay un Presidente(a) que es un 
individuo electo por el Comité de entre sus 
miembros para servir por tiempo limitado

 Los miembros del Comité tienen la facultad de 
modificar protocolos de aceptación o reglamentos
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 Estructura básica y funcionamiento del Comité 
Institucional de Revisión Ética en la 
investigación
 El Comité Institucional de Revisión Ética en la 

Investigación deberá tener un director(a) ejecutivo(a) 
que recopila y clasifica las solicitudes de revisión, 
estructura casos que van al Comité y establece 
mecanismos para informar y proporcionar 
retroalimentación a los investigadores que 
sometieron diseños de estudios para revisión.  
También comunican las decisiones del Comité.
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 Estructura básica y funcionamiento del Comité 
Institucional de Revisión Ética en la 
investigación
 El Comité  de Ética Institucional deberá reunirse por 

lo menos una vez al mes para revisar estudios que 
haya determinado el Director(a) Ejecutivo(a).

 El Comité de Ética Institucional podrá solicitar 
información adicional al investigador antes de tomar 
una decisión.  Los veredictos del Comité deberán ser 
inapelables, si el investigador se inconforma deberá 
hacerlo con una nueva solicitud modificada 
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 Estructura básica y funcionamiento del Comité 
Institucional de Revisión Ética en la 
investigación
 El Comité  de Ética Institucional deberá desarrollar 

protocolos claros y objetivos de aceptación basados 
en el Informe Belmont y otros principios éticos

 El Comité de Ética Institucional deberá asegurarse 
que los profesores e investigadores dentro de la 
institución reciban entrenamiento acerca de los 
procedimientos para someter y analizar estudios, así 
como también las recomendaciones para el diseño        
ético de estudios con seres vivos
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 La falta de confirmar revisiones de un estudio 
con seres vivos a publicar por parte de un 
Comité de Ética Institucional es una de las 
principales causas de rechazo (mencionadas o 
no)por parte de revistas de alto impacto 

 El llenar la forma de Conflictos de Interés y 
mencionar cualquier fuente de financiamiento 
del estudio da confianza a los editores de las 
revistas científicas 
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¿Preguntas?

Dr. Ramon Sanchez
Harvard University

https://chge.hsph.harvard.edu/sustainable-technologies-and-health

Dr. Ramon Sanchez.  E-mail:  rsanchez@hsph.harvard.edu


