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EDITORIAL

Regulación de la Investigación biomédica: Más que normas, una cultura.
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Desde la aceptación del Código de Núremberg1 de 1947 como punto 
de partida de la regulación de la investigación con seres humanos 
y la consecuente reinterpretación realizada por la Asociación Médica 
Mundial en 1964, hoy día conocida como la Declaración de Helsinki2, 
muchos han sido los esfuerzos realizados por los diferentes organismos 
internacionales y por los mismos países en su individual gestión, para 
poder contar con un marco regulatorio estandarizado que proteja a las 
personas participantes en una investigación y que, a la vez, promueva 
y permita que esta actividad se integre como el motor del desarrollo de 
la salud en el mundo1-7.

Pero, ¿por qué es importante regular la investigación con seres 
humanos? En un principio, esta fue la interrogante planteada por los 
diversos actores involucrados, especialmente por los investigadores, 
que con el desarrollo y mejor entendimiento del tema, propiciaron 
discusiones de altísimo nivel que fueron nutriendo el marco regulatorio 
actual.

La justificación de esta necesidad de regular la actividad investigativa, 
queda de manifiesto en la pauta 1 de las Pautas Éticas Internacionales 
para la Investigación y Experimentación en Seres Humanos de CIOMS 
de 2002, en la que se señala lo que a continuación se transcribe:

La justificación ética de la investigación biomédica con seres humanos 
radica en la expectativa de descubrir nuevas formas de beneficiar la 
salud de las personas. La investigación puede justificarse éticamente 
sólo si se realiza de manera tal que respete  y proteja a los sujetos de 
esa investigación, sea justa para ellos y moralmente aceptable en las 
comunidades en que se realiza.5

Así las cosas, resulta lógico el pensar que para que las regulaciones 
en investigación con seres humanos logren su cometido deberán, 
obligatoriamente, cumplir con tres características esenciales:
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1. Capacidad de adaptación, que permita el 
análisis de determinada situación en el contexto de 
la sociedad y su ulterior aplicación con base en los 
resultados de dicha discusión.

2. Trascendencia, es decir que se evite la 
normativización de la investigación, en su lugar  
enfocarse en los detalles que realmente tengan un 
impacto para guiar el desarrollo de esta actividad.

3. Sentido común, la característica más 
importante de toda praxis humana.

Considerando que cualquier actividad que involucre 
el estado de salud de un ser humano siempre 
traerá consigo un conflicto ético, no cabe duda 
que el marco normativo internacional dista mucho 
de la perfección; sin embargo, constituye la base 
para salvaguardar la dignidad y el bienestar de las 
personas que participan en una investigación.

Sin embargo, sería un grave error si olvidamos que 
las regulaciones, por sí solas, nunca podrán lograr 
su objetivo. Es vital el compromiso de todos los 
profesionales en ciencias de la salud involucrados 
en este tema, así como una sensibilización moral y 
ética para poder lograr su efectiva implementación. 
Solo así podremos lograr la efectiva protección 
de las personas que participan en un estudio de 
investigación.
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