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ARTÍCULO DE ÉTICA

A mediados del siglo XX surge la bioética como disciplina. 
En 1982 solo el 1% de los hospitales en EE.UU. contaba con 
comités de bioética; en 1988 ya alcanzaban el 60%.1  Floren-
cia Luna define la bioética como “una ayuda para la toma de 
decisiones en los dilemas éticos que se plantean en medicina 
y biología”2 La aplicación de la ética en medicina puede, en la 
práctica moderna, centrarse desde el punto de vista práctico en 
dos aspectos: la ética de investigación y la bioética asistencial. 
La ética de investigación tiene como área de competencia revi-
sar, aceptar o rechazar los protocolos de investigación que se 
llevarán a cabo en instituciones de salud o laboratorios, a fin de 
proteger los derechos de los sujetos que habrán de ser someti-
dos a investigación, tomando en cuenta las normas nacionales 
e internacionales.3

Los estándares éticos modernos en investigación tienen su 
base en el Código de Nuremberg, que recoge una serie de prin-
cipios que rigen la experimentación con seres humanos, que 
resultó de las deliberaciones de los Juicios de Núremberg, al 
final de la Segunda Guerra Mundial (1947). Estas declaracio-
nes tuvieron eco en otros documentos claves como la Declara-
ción de Helsinki, promulgada por la Asociación Médica Mundial 
(AMM) como un cuerpo de principios éticos que deben guiar a la 
comunidad médica y otras personas que se dedican a la expe-
rimentación con seres humanos (adoptada por la 18 Asamblea 
Médica Mundial, Helsinki, Finlandia, junio de 1964 y enmenda-
da por la 29 Asamblea Médica Mundial, Tokio, Japón, octubre 
de 1975). El primer documento de protección en Estados Uni-
dos surgió como respuesta al estudio de Tuskegge (Alabama), 
en el que un grupo de población afrodescendiente fue dejada 
intencionalmente sin tratamiento para ver la historia natural de 
la sífilis. El documento que dio origen al sistema de protección 
ética en investigación se conoce como el Reporte de Belmont 
(1978), el cual establece los tres principios fundamentales de 
respeto por la persona, beneficencia y justicia.
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El Comité de Bioética en Investigación (CEI) se concibe 
como un grupo multidisciplinario y pluralista, que debe asegurar 
la participación interdisciplinaria, garantizando la presencia de 
distintos puntos de vista en la deliberación, contando con diver-
sas disciplinas para su integración, con un número de miembros 
que permita el funcionamiento eficaz (habitualmente entre seis 
y doce), capacitados y con experiencia en la aplicación de los 
principios éticos a la investigación.4 Las disciplinas recomen-
dadas en su conformación deberían ser: médicos, enfermeros, 
profesionales de salud mental, trabajadores sociales u otros 
profesionales sanitarios, de las ciencias sociales, representan-
tes de la administración del hospital y de la comunidad.5 Es al-
tamente recomendable contar en el CEI con profesionales de 
la salud pública, con experiencia en métodos de investigación, 
buenas prácticas internacionales y altamente sensibles a valo-
res sociales.

Con la finalidad de evitar el riesgo de intromisión en las 
decisiones por parte de sectores de interés, es aconsejable que 
el CEI sea independiente de otras estructuras jerárquicas ins-
titucionales, debiendo funcionar como un comité asesor y con 
autonomía económica de manera de otorgarle libertad en la 
acción.6 En lo referente a la presencia de representantes reli-
giosos, merece un comentario especial, por la importancia que 
los aspectos espirituales pueden tener en las reflexiones de los 
aspectos bioéticos.7

Se han hecho diversos estudios sobre los factores que in-
ciden en el buen desempeño de los CEI,/-10 entre los que se 
mencionan:
• Características operativas del CEI: contar con un espacio 

con seguridad asignado y de uso exclusivo, personal admi-
nistrativo de apoyo, equipo ofimático, facilidades de comu-
nicación virtual.11

• Composición del CEI: miembros capacitados y certificados 
en ética aplicada a la investigación y en métodos de inves-
tigación, número de miembros y carga de trabajo.12 

• Procesos de revisión en el CEI: calidad metodológica de 
trabajos sometidos a dictamen, cumplimiento en protocolo 
de normas de bioseguridad, peso científico de protocolos 
presentados.13 
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• Presencia de un marco regulatorio institucional y nacional 
para el funcionamiento de un CEI.14

Es importante que cada nuevo nombramiento en un CEI 
sea evaluado en base a la capacitación y experiencia de trabajo 
en ética aplicada a la investigación, sus calificaciones profe-

sionales y su disposición y compromiso de dedicar tiempo de 
calidad para representar la perspectiva de los sujetos de inves-
tigación al revisar un protocolo. Solo así se puede asegurar la 
función principal de un CEI, la de salvaguardar el cumplimiento 
y aplicación de los principios éticos en investigación.15 
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