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Ética es tan antigua como la historia del hombre 4,500 años a. C.

Basadas las leyes inmutables de la naturaleza creando marcadas por la 
tradición.

Primitivos percibían:
• Bien o está mal 
• Valores
• Normas 
• Castigo.
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Ética
Parte de la filosofía que trata de la moral y 
de las obligaciones-acciones del hombre.

Conciencia

Real Academia española

Conocimiento que el ser humano tiene de su 
propia existencia, de sus estados y de sus actos.
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Bioética
• La bioética es la rama de la ética dedicada a promover los principios 

para la conducta más apropiada del ser humano con respecto a 
la vida, tanto de la vida humana como del resto de seres vivos, así 
como al ambiente en el que pueden darse 
condiciones aceptables para la misma.

Para la CONBIOÉTICA

La rama de la ética aplicada que reflexiona, delibera y hace 
planteamientos normativos y de políticas públicas, para regular y 
resolver conflictos en la vida social en las ciencias de la vida, así como 
en la práctica y en la investigación médica que afecten la vida en el 
planeta, tanto en la actualidad, como en futuras generaciones.
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2011

Se reforma la LGS, donde 
se suma el art. 41 BIS y se 

reforma el art 98

DECRETO

2012

Se emiten las 
Disposiciones Generales 

para la Integración y 
Funcionamiento de los CEI 

por CONBIOÉTICA

ACUERDO

2014

Se establece que el 
registro de los CEI estarán 

a cargo de la CONBIOÉTICA 
al modificarse el Art 101 

del Reglamento de LA LGS 
en Materia de 

Investigación para la Salud

DECRETO

2016

Se modifican las 
Disposiciones Generales 

para la Integración y 
Funcionamiento de los CEI 

y se emite la 5ta versión 
de la Guía Nacional para la  

Integración y 
Funcionamiento de los CEI

ACUERDO

Evolución del Marco Normativo en Materia de Comités de Ética en 
Investigación
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SS

• Secretaría de Salud

CONBIOÉTICA

• Comisión Nacional de Bioética

Personas/

animales

• Bienestar

• Respeto de los derechos de los sujetos
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Comités de Ética en Investigación
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Autónomos

Institucionales

MultidisciplinariosPlurales

Consultivos
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Autónomos: Son independientes de influencias de tipo profesional, institucionales, políticas, de 
mercado, entre otras. 

Institucionales: Pertenecen a un establecimiento para la atención médica o instituciones de salud o de 
enseñanza superior del sector público, social o privado del Sistema Nacional de Salud, donde se realice 
investigación con seres humanos. Los establecimientos deberán contar con Licencia Sanitaria para 
Establecimientos de Atención Médica emitida por la Secretaria de Salud. 

Multidisciplinarios: Hacen converger los conocimientos de distintas disciplinas, deben incluir 
especialistas en asuntos científicos, metodológicos y buenas prácticas clínicas. Al menos un integrante 
deberá tener conocimientos en bioética y ética en investigación; es recomendable contar con la 
participación de enfermería, trabajo social, abogados, entre otros, y un representante del núcleo 
afectado o usuario de los servicios de salud. En caso necesario, debe considerarse la invitación de 
expertos en áreas específicas.  

Plurales: Reconocen y promueven la diversidad y tratan de alcanzar acuerdos entre diversas posturas, en 
una discusión que parta de mínimos compartidos. 

Consultivos: Asesoran al cuerpo de gobierno. Buscan determinar los valores de la ética social y fungir 
como órganos de primera instancia para la emisión de dictámenes, opiniones o recomendaciones de 
carácter general.



• La Bioética constituye actualmente una herramienta 

fundamental para establecer acuerdos ante desafios de 
orden científico, social y legal, en un marco de reflexión y 
análisis  interdisciplinario, plural y laico en sociedades donde 
conviven puntos de vista y valores disímbolos.

10



Antecedentes del marco ético e importancia 
de la ética de la investigación.

•Surge en respuesta a la necesidad de proteger a 
las personas que participan en el desarrollo de la 
ciencia como sujetos de investigación.
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1. Estudio Tuskegee (1932-1972). Dpto. $alud EUA. 400 hombres 
afroamericanos. Efectos sífilis. No tx. Desconocimiento estudio 
experimental.

2. Experimento Willowbrook (1956-1980). Experimentos de 
hepatitis en niños mentalmente discapacitados. Infectaron 
intencionalmente y observaron su progresión natural. 
Aprobado por el Dpto de Salud de NY.

3. Experimento Milgram (1961-1962). Experimentos de 
obediencia.

4. El artículo Beecher (1962).  N Engl J Med. Denuncia 22 
estudios no éticos en biomedicina
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1932-1970’s El estudio de la Sífilis Tuskegee 

400 hombres afroamericanos diagnosticados 

Con sífilis se les niega tratamientos

El objetivo era seguir la historia natural de la enfermedad. 

Nunca se les dio información verídica.

Introducción de la penicilina en 1942 13
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Experimentación humana

Venta de sujetos de 
estudio

Laboratorios 
involucrados

Jueces- guerra: Estados Unidos, Francia, Gran Bretaña y la URSS 15



Entender:

No todo lo científicamente 
posible es éticamente correcto.
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HISTORIA Y ERRORES

Marco Jurídico
Tratados internacionales

Constitución Política de los Estados Unidos Mexicanos

Leyes Federales y Estatales
Códigos

Reglamentos
Decretos
Normas

Acuerdos
Planes

Participación Interinstitucional………
Difusión del conocimiento y aplicación

de la bioética
17



La Bioética:

Sin ser un código de preceptos inamovibles, integra 
la actividad analítica y se fundamenta en principios 
filosóficos y criterios científicos para encausar el 
desarrollo científico hacia el bien común.

18



Toda  investigación (humanos)
• Deberá prevalecer el criterio de respeto a su dignidad y la 

protección de sus derechos y bienestar (Reglamento de LGSM 
Investigación en Salud, artículo 13).

• Principios éticos
• A) Respeto a la autonomía

• B) Beneficencia y No maleficencia

• C) Justicia

• D) Principio de responsabilidad

19



Ética en Investigación:

Promueve la observacia de los principios éticos siguientes:

❖Autonomía. Toma de decisiones. Posibilidad de beneficio potencial

❖Beneficencia/no maleficencia. Maximizar los beneficios y minimisar los daños o 
riesgos potenciales. Pertinencia científica y protección de los participantes.

❖Justicia. Necesidades de una población.

❖Responsabilidad en el proceso de investigación. Proceso de innovación.

❖ Integridad científica. Valor científico, pertinencia científica en el diseño y conducción 
del estudio, criterio de selección de los participantes, proporcionalidad de riesgos y 
beneficios, evaluación independiente, respeto a los participantes, consentimiento 
informado.
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Algunos documentos internacionales relevantes para la 
investigación con seres humanos

• Código de Nüremberg, 20 de agosto de 1947
• Declaración Universal de Derechos Humanos, ONU, 1948
• Declaración de Helsinki, AMM,1964. Última enmienda octubre 2013.
• Informe Belmont, Comisión Nacional para la Protección de los 

sujetos Humanos de Investigación Biomédica y de Conducta, NIH 
USA, 18 de abril de 1979.

• Declaración Universal de los Derechos Humanos de las Generaciones 
Futuras, UNESCO, 1994.

• Guía de la Buena Práctica Clínica (BPC), ICH E6 (R2) 1996. Última 
enmienda 09 de noviembre 2016.

• ………
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Tratamiento jurídico de los animales en México

En México existen diversas leyes que regulan la protección animal, de 
alcance nacional, y que están encaminadas a proteger y brindar un trato 
digno a dichas especies. Algunas de esas leyes son:

•  La Ley General de Vida Silvestre, 

• la Ley Federal de Sanidad Animal, y 

• la Ley General de Equilibrio Ecológico y Protección al Ambiente, mismas 
que prevén que se podrán determinar los principios básicos y las medidas 
necesarias de trato digno y respetuoso para con los animales.

• NOM-062-ZOO-1999, Especificaciones técnicas para la producción, cuidado 
y uso de los animales de laboratorio. 
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Aspectos a evaluar

Principio de las 3 R

• Reemplazar: No utilizar animales, o
• Reducir: Utilizar los menos posibles y
• Refinar: Con técnicas más precisas para evitar al máximo el 

sufrimiento.

• SINTIENCIA  !!!!
Concepto fundamental para la filosofía de los derechos de los 
animales ya que es la base de la capacidad de sufrir, y por lo 
tanto otroga ciertos derechos.
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•Primero, los experimentos con animales deben 
ser reemplazados siempre que sea posible por otros métodos como 
el modelado matemático o un sistema biológico in vitro.

•Segundo, debe haber una reducción en el número de animales 
utilizados. Solo el número requerido para obtener datos confiables 
debe usarse en un experimento. Se debe realizar una búsqueda 
exhaustiva de la literatura de antemano para evitar la duplicación 
de experimentos.

•Tercero, se debe refinar el estudio para minimizar su impacto 
general en los animales utilizados.
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Requisitos para someter un protocolo al CEI

1. Solicitud al correo electrónico: cei.ciad@ciad.mx

2. Llenado del formato EEPI y Responsiva

3. Protocolo estructurado y con extensión determinada.

4. Carta de consentimiento informado (personas); Art. 20-22 RLGSMIS

5. Fechas para someter y día de sesiones, consultar en la página del CIAD

6. Archivo excel
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Guía, 2018
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Ética en Investigación

Marco Normativo (Protección jurídica de los animales)

• A) Fauna silvestre.

• B) Animales de compañía.

• C) En explotaciones ganaderas.

• D) En el transporte.

• E) En el sacrificio.

• F) En investigación y docencia.
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