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PROYECTO DE LEY 

El Senado y la Honorable Cámara de Diputados de la Provincia de 

Buenos Aires sancionan con fuerza de 

LEY 

Artículo 1" — Apruébase la QUIA DE LAS BUENAS PRACTICAS DE 

INVESTIGACION CLINICA EN SERES HUMANOS, que como ANEXO 1 forma 

parte integrante de la presente Resolución. 

Art. 2" — Establécese que la GUIA DE LAS BUENAS PRACTICAS DE 

INVE.STIGACION CLINICA EN SERES HUMANOS, tiene como objetivo normalizar 

las actividades vinculadas con las investigaciones clínicas en seres humanos con el 

propósito de asegurar el respeto de los valores éticos, los derechos, la seguridad y la 

integridad de los sujetos participantes. 

Art. 3" — La QUIA DE LAS BUENAS PRACTICAS DE 'INVESTIGACION 

CLINICA EN SERES HUMANOS será de aplicación obligatoria en los 

Establecimientos Hospitalarios y Asistenciales e Institutos de Investigación Provinciales 

y Municipales. 

Mi. 4" — Los organismos encargados de autorizar, fiscalizar y controlar 

procedimientos operativos relacionados con investigaciones clínicas incorporarán la 

QUIA DE LAS BUENAS PRACTICAS DE INVESTIGACION CLINICA EN SERES 

HUMANOS que se aprueba por el artículo primero de la presente como parte de los 

reglamentos específicos aplicables, según la naturaleza del estudio, producto, 

tratamiento o procedimiento en investigación, mediante el dictado de la n rmativa 

pertinente. 



Art. 5" —El régimen aprobado por el artículo I' de la presente resolución será aplicable 

a toda investigación en seres humanos. 

Art. 6" — El MINISTERIO DE SALUD será el órgano de aplicación de la GUIA DE 

LAS BUENAS PRACTICAS DE INVESTIGACION CLINICA EN SERES 

HUMANOS quedando facultada para dictar las normas reglamentarias, interpretativas y 

complementarias que resulten necesarias para el cumplimiento de las Buenas Practicas, 

así como las correspondientes a su actUalización, sin perjuicio de la competencia 

específica de los organismos descentralizados dependientes de dicha Secretaría. 

Art. 7.— De forma. 



rs' 

FUNDAMENTOS 

ie si bien por una Resolución 1490/2007 del Ministerio de Salud de la Nación se 

?roponía la adhesión a las Provincias, entendemos que la naturaleza y relevancia de la 

. 1 temática BlOETICA involucrada debe dársele el adecuado nivel de LEY y no una mera 
• 

!!:' disposición administrativa. 
Ir 	1' 
H. Que los progresos en el cuidado médico, la prevención de enfermedades, y la salud 

liMblica en general dependen del conocimiento de los procesos fisiológicos y 

1 :• kitolóJicos así como de los hallazgos epidemiológicos obtenidos mediante la 

nvestigacion clínica. 

!!Ii 'Que la investigación resulta necesaria para continuar con los avances que permitan 

Llorar la calidad de la salud y la prolongación de la vida. 

be a través de la investigación clínica, un producto o tratamiento que constituye una 

noveda 1, se somete a la realización de pruebas científicamente validadas a fin de 
111 
demost ar la eficacia y seguridad del producto propuesto, mediante el aporte de la 

• 

,... evidencia surgida de la realización de pruebas o ensayos clínicos. 

! Que se ha registrado en los últimos años un intenso desarrollo de la investigación 

clínica debido al aumento de las actividades vinculadas al desamillo científico 
' 

! .relacionado con el mejoramiento de la salud humana, tanto en el conjunto de 
L 

oroanismos, entidades e instituciones del sector público nacional y de las 
fi 

oroanizaciones universitarias, como del sector privado. 
c!  

Que la libertad para el desarrollo de la investigación clínica en seres humanos tiene 

enfilo límite el respeto a los derechos y libertades esenciales que emanan de la 
I/ 
naturaleza humana, consagrados en la Constitución Nacional y en los Tratados 

' 	internacionales incorporados a la Carta Magna con rango constitucional. 

, Que toda investigación que involucra seres humanos debe basarse en el respeto de 

k lores éticos fundamentales y estar regida por el respeto de la dignidad de las personas, 

• 

111 



1 

1• • : e bierrilestar y la integridad física y mental de quienes participan en la investigación ,  
li 

l' n din: 

Q e is
1
¡mismo resulta un principio ético de carácter universal a ser observado en toda 

'1 ll „ 
i, in estigacion clínica la obligatoriedad de utilizar procesos de consentimiento informado 
' i• . l  
en lob nia previa al reclutamiento de sujetos de investigación, así como la protección de 

gr ipo ¡jvulnerables y la no discriminación de personas en razón de su condición física, r 

sa tul, lustorial y datos genéticos. 
.1 

	

ill li 	lt  

Q e11 consecuencia resulta imprescindible abordar metódica y sistemáticamente tanto 

as cuestiones éticas, como la validez y significación científica que surgen a partir de 
!'11,1 	i 
Óda 'ilvestigación en seres humanos, formulando las directivas que recepten los 

1: 1 	1  
1  ri nci iios éticos a los que deberá ajustarse la actividad de la investigación clínica. 

I Qrie lábiéndose establecido los principios éticos aplicados a los estudios clínicos en las 
I 	11 	ii 
.DI clarUciones Internacionales de Derechos Humanos y Etica de la Investigación de 

N'yertiberg (1948), de Helsinki (última versión Japón de 2004) y en las Guías 

' O ermlionales para comités de ética que evalúan investigación biomédica (OMS 2000 —1  

Orgai incion Mundial de la Salud), así como en las Guías Eticas Internacionales para la 
l 	ii 

nyestigación Médica en Seres Humanos (CIOMS 2002 - Consejo de Organizaciones 

:Internacionales de las Ciencias Médicas), y en la Reglas éticas para la investigación en 
J r 	P 

Pflestkubdesarrollados "Nuffield Cotillea on Bioethics" (2002 Gran Bretaña), resulta 
,1 	1 

q len ido establecer las pautas que hagan posible su aplicación. .1 
I 

:Que lo
1 
s Comités de Etica en Investigación Biomédica desarrollan una labor 

findatriental en la vigilancia del respeto de las pautas éticas en la investigación clínica. 

' Que láS Buenas Prácticas Clínicas son estándares éticos y científicos internacionalmente 

	

t 	:ir  , 	tl 

a tph aos que establecen parámetros para el diseño, conducción, registro y reporte de ,i, 

estildios que envuelven la participación de seres humanos, cuyo cumplimiento 

gura que los derechos, bienestar, seguridad y dignidad de las personas que participan 

los mismos se hallan protegidos y son respetados. 

' Que dichas pautas constituyen estándares de calidad que impactan en la seguridad y .. 

1)
L
tlitestlir de los sujetos de investigaciones biomédicas relacionadas con estudios de 1 

), &celos fisiológicos, bioquímicos o patológicos; respuesta a intervenciones físicas, 

 

1 q ,Iírni_as o fisiológicas, estudios controlados de diagnóstico, prevención o terapéutica Li  
1F 	- 

Men aos para demostrar una respuesta generalizable específica y estudios diseñados :i 

pan eterminar la respuesta individual o de comunidades, a medidas preventivas o 
:r 

t4aputicas. 

, 
' 

I 



„‘ 9 
I 	i. 

0 e 11 han tenido en cuenta para su elaboración los estándares operacionales 
. 	• i 	In  
' és ablétidos en el Documento de las Américas sobre Buenas Prácticas Clínicas, 

' úprolndo por la Organización Panamericana de la Salud, en la República Dominicana, 

'. él.  ii d,éimarzo de 2005. , 	• 	, c 

he bsulta necesario orientar acciones a fin de que los organismos, entidades e 

li di-ilionesi 	del ámbito ministerial, así como del ámbito provincial que decida su 
U.! 	I 

'-idlies bu, incorporen los principios establecidos en las Buenas Prácticas Clínicas en el 
!H 	! 
' dé,sarróllo de las actividades vinculadas a la investigación clínica con seres humanos 

R4_,SENTACION ••1 

Cón qierta regularidad se publican en los diarios noticias relacionadas con las células 

illadre. Probablemente, debido a los resultados algo desalentadores de las terapias 

, 
< e eti Is, se vuelca la esperanza en la biología celular, para dar solución a 

itferinbdades incurables como la diabetes, el Mal de Parkinson, el Alzheimer y muchas 

: 

5i4bi n aun nos hallamos muy distantes de estas perspectivas, no se puede perder de 

le la falta de regulación o control de estas técnicas podría desencadenar en 

.Pitcoc n'antes conflictos y prácticas extremas y peligrosas. 

En es e contexto, el núcleo sustancial del presente trabajo consiste en la traducción de 
Lit 

extacto, pertinente a la legislación extranjera del extenso informe elaborado por el 
.1 	III' 
diPuta o Alain Claeys, integrante de la Office Parlementaire d'Évaluation des Choix 

Scien iHques et Technolo2iques, que ingresara a la Presidencia de la Assemblée 

11Jatioi lile de Francia, el 6 de diciembre de 20061, debido a que el Parlamento francés 

cleHer4pronunciarse en 2009. tal como lo prevé la ley de bioética de 20042, en lo 
.2‘ 

k 
re, erido a la investigación con embriones, para decidir si la transposición nuclear puede 
I 1 

ser au orizada en Francia. 

e informe, de suficiente claridad para lectores no especializados, refiere la situación 
1 

ae, ual pel avance de las investigaciones relacionadas con la biología celular humana, 

palta Id; cual se realizaron entrevistas privadas y una jornada de audiencias públicas en. 
11! 

tivienibre de 2005, donde se reunieron los investigadores franceses más destacados, en 

momento en que sonaba el escándalo coreano - al que el mismo autor alude - e 

ailtisól  traslados al exterior (Corea, Alemania, Estados Unidos, etc.) 

El co -den ido del estudio, lejos de abundar en reflexiones éticas. ofrece un amplio 
• 

15i -100nm que permite tomar conciencia de la envergadura de este tema en que, tal 
H 

• 



i 
destaca el Diputado Claeys, se deben conciliar los siguientes tres aspectos: el 

- ii peip a la libertad de pensamiento del investigador quien debe considerar los límites 

11 sociedad espera para su actividad, los derechos de los enfermos que desean 

1 
nuar su sufrimiento y sus esperanzas de curación y, sobre todo, el respeto a la 

m
. I 
elad y al cuerpo humanos. 

D.  blid
i
!ésto, podemos sintetizar que el punto en conflicto radica en las implicancias ético 

y 
ale-; que suscitan la utilización y creación de células madre embrionarias para fines 

	

, ! 	I [ 
-i ivestligativos, la donación de ovocitos y el riesgo de comercialización de las células 

	

, I i 	i  
Madre. • 

. :Pft -a dar una visión completa, forma además parte del trabajo un informe con legislación 
, 	1 i 
nalcioiliál referenciada y un análisis de ésta, elaborado por el Departamento de Estudios . 	, 	. 

i:iSliciales de nuestra Dirección, un listado de documentación relacionada (noticias 
1 o 

p riodi .sticas, sitios Web, informes exhaustivos en diferentes idiomas y glosarios h 

	

1 	l 	: 
telátkos) y un glosario de elaboración específica que incluye la terminología 

	

Ji 	1 	1  

, r eurr6nte en la traducción del fragmento mencionado, obtenido de diferentes fuentes. . 	ir . 	i. 
' Illicluilnos ademas, como archivos anexos, una reseña de la legislación nacional y 

1 

docuiOntos representativos de la posición de la Iglesia Católica. 

La lel' slación argentina, como se observará, regula puntualmente las células madre 

. H 
(plogen

l'!
itoras) hematopoyéticas, a través del Instituto Nacional Central Único 

goorditiador de Ablación e Implante (INCUCAI) 

	

, 	1 	I 
li H LEGISLACIÓN NACIONAL 

	

1 	¡ 	I 

1

P_II 1,AS PROGENITORAS HEMATOPOYÉTICAS 

.11 
fi 

 

mal
.'  
>poyesis es el proceso fisiológico por el cual los seres vivos mantienen la 

(1:1  -itilif fidad de la generación de las células que circulan en la sangre y en los órganos 

ii, 1  mrljlógicos. Este mecanismo, sostenido a lo largo de la vida, se localiza en la 1 	1 

med u la i ósea. 
' 	. 	l 	1 
. las cé Las progenitoras hematopoyeficas se originan durante el período embrionario en i 

• 
é Isac

i

l
'o. viino y luego en el mesodermo paraaórtico. Durante las primeras semanas, el ;¡ 
i 1 

CL liando lo toma la unidad hepatoesplénica pero a partir de la decimosexta semana de 

Y:da intrauterina, la médula ósea alberga estas células para que prosperen y generen a su 

I 	
1 	, 

ilpi N'ente. Estos cambios explican el importante tráfico de progenitores hematopoyéticos 
l : 

di.• -anl la vida fetal, situación que cambia pocos días después del nacimiento, cuando la 
i I 

inbdula ósea se constituye en forma exclusiva como el sitio de producción. Resulta 

1 

1 
li 



ló leo l'entonces que, la unidad feto-placentaria tenga una riqueza considerable en 

1. ulaStrogenitoras pluripotenciales circulantes. 

Siexile un volumen residual en el lecho placentario, ésta sangre entonces tiene un 
I 	!' 
6 vado número de progenitores hematopoyéticos. La observación de este hecho 

Odi-mitio la hipótesis de que se la podría utilizar como una fuente equivalente para un 

alspla'ilte de médula ósea en el total recolectado de la sangre placentaria, mediante la 

btlic4 del cordón umbilical. 
.1; 

JS  Olulas madre (stem cells) o progenitoras se han comenzado a utilizar para la 

lecuperación de enfermedades ya que por su condición de progenitoras, son 

torrenovables y capaces de regenerar uno o más tipos celulares diferenciados. Un 
• 

e émplo de ello es el caso particular de las células de la médula ósea, capaces de generar 

to¿,Jos lbs tipos celulares de la sangre y del sistema inmunitario. 

pri!laj legislación argentina se define por trasplante de células progenitoras 
1 	I 
1.11-Matopoyéticas a la infusión de esas células que provengan de: médula ósea, sangre 

i 	l 
pelifé -

l
ea. cordón umbilical y/ó hígado fetal. 

, 
pafLl Les',  24.193 regula. en el ámbito nacional, la ablación de órganos y tejidos para el 

' 

lie de los mismos de cadáveres humanos a seres humanos y entre seres humanos. 

iidart ettlo 2° de su Decreto Reglamentario 512/95(10/04/95) BO 17/04/95, considera 

1 	, 
coTio lpractica de técnica corriente la ablación y el implante de médula ósea, , 

e endiéndose como tal a la obtención y posterior infusión de las células progenitoras 

hb.natopoyéticas. 

likiciaiMente, la Resolución 1NCUCA1 082/2000, aprobó las normas para la habilitación 

ylla rehabilitación de establecimientos asistenciales y equipos profesionales con destina 
1 .  

di la movilización, recolección, criopreservación y trasplante de células precursoras 

l'élnatópoyéticas: derogando toda norma anterior e introduciendo las modificaciones en 
.1. 

in ter a de recursos físicos, tecnológicos y humanos con el fin de garantizar resultados 

I 
e: náuticos adecuados. 

tostetiormente, y mediante el Decreto 1125/2000 el PEN incorporó al listado de 

1- 
piltcti as autorizadas, establecido en el citado artículo, la ablación e implantación de 

co -dóri:umbilical, entendiéndose como tal a las células progenitoras hematopoyéticas, 

ex stetes en la sangre que permanece en el cordón umbilical y la placenta luego del 

alunibani iento. 

fa
i 

lev
1 

25.392 dispuso la creación del Registro Nacional de Donantes de Células 

PEogenitoras Hematopoyéticas, constituyendo su sede en el Instituto Nacional Central 
- 

'I 

:7 



ico' :Coordinador de Ablación e Implante (INCUCAI) resultando, no sólo su 

, 	anismo de aplicación, y depositario de los datos identificados y de filiación de los 

	

!,,•1 	; 
)6tenicales donantes, sino también el encargado de registrar toda la información 

, 
ivada de los estudios de h istocompatibi idad de Células Progenitoras 

11 matopoyéticas realizadas en los Laboratorios. Se delegó en ese Instituto, también, la 

e ponsabilidad de intercambiar información con todos aquellos países con Registros 

1 
iilalres a los creados por esta ley. para una más amplia y rápida cobertura de quienes 

'il•1•1 
requieran. En su último artículo invita a las Provincias a adecuar sus respectivas 

elisliciones y Normativas Reglamentarias a las disposiciones de la esta ley. 
r 	I 

itraVés de su reglamentación. el Decreto 267/2003 (13/02/2003) BO 14/02/2003, se 

ipularon tres niveles de operatividad del Registro: centros de captación de donantes, 

1 ,'•1 
&ntros de tipificación de dadores y centro informático. 

	

1 .1 	' 
coMb era necesario definir las características y normas de funcionamiento de los 

Bicncos.  de Células Progenitoras Hematopoyeticas (B-CPH) provenientes de la sangre 

1/2 centaria y del cordón umbilical, con destino a ser empleado trasplantes de pacientes 

C'CY,1 patologías diversas, sin donante compatible dentro del ámbito familiar; se dictaron , 
. 11 

d versas resoluciones en ese sentido. 

primera resolución del INCUCAI, la 129/2003, estableció los criterios para la 
I 

lbilitación de los establecimientos asistenciales y la autorización de los equipos de 

p ofdionales para la realización de la infusión de CPH de donantes vivos no 

elacionados. 

Ei4 elrpunto 6 de su Anexo I, se resolvía que la solicitud de ingreso de CPH proveniente 
11' 

LiuniRegistro o Banco extranjero para trasplante, se hiciera guardando acuerdo con lo 

eslablecido por la Resolución INCUCAI 120/97, habilitando sólo a aquellos 
• 
establbcimientos y profesionales que se hallasen previamente habilitados y/o 

kulorildos para la práctica de infusión de CPH provenientes de donante no 
;1 

-ellacio
i
nado. 

La! segunda Resolución INCUCAI. la  116/2004 (20/05/2004) B.O. 27/05/2004 dispuso 

oJ prtesos de búsqueda de donante no emparentado para pacientes de nuestro país con 

	

1 	11 
rilicación de trasplante de CPH (provenientes de la médula ósea, sangre periférica o 

ctijrdó -11 umbilical) que debieran realizarse en registros del exterior del país, que se 

	

1 	, 
e ectuarian exclusivamente a través del Registro Nacional de Donantes de Células 

)to“enitoias Hematopoyéticas. 



on fa 'Resolución 7700/2004 APE (22/07/2004) B.O. 27/07/2004 se implementó un 
. 	i i 	1 
ilScedimiento especial, de urgente subsidio, para solventar procesos de búsqueda de 
1 	i ' . oianUu 110 emparentado para pacientes de nuestro país con indicación de recibir ( 

aisp lante de Células Progenitoras Hematopoyéticas. 
' 	I 

. diahte la Resolución 319/2004 del INCUCA I (04/11/2004) B.O. 16/11/2004 se 

/ap
ir
°ba

i len las normas necesarias para la habilitación de bancos de células progenitoras 
i 	t 	1 
einato)oyéticas (b-cph) provenientes de la sangre de la vena umbilical y de la placenta. 

011 Ij
i 

Resolución 52/2006 INCUCAI (14/02/2006) BO 23/02/2006 se dispusieron los 

va ores arancelarios para la facturación de los procedimientos de búsqueda en registros . 	. 

internacionales  de donante no emparentado. de procuración de células progenitoras 
' l ., 

1, 	I  
hematopoyéticas para pacientes de nuestro país con indicación de transplante y de 

/ piocuraIción de leucocitos para infusión. 

A las 'ya clásicas aplicaciones en enfermedades malignas hematológicas, aplasia i 

nkdulár, deficiencias congénitas y otros defectos congénitos; se le adicionaron las 
- 	/ i 	' • 

át•ciones terapéuticas necesarias para las afecciones neoplasias sólidas que permitieron 
, 1 	i 

disminuir significativamente, la morbimorbilidad con remisiones completas, sobrevida 

s'in enfermedad o sohrevida total en pacientes con afecciones hematológicas, hemato-„ 

olcologicas y oncológicas en general. 

P¿r eh, como se hacia imperioso clasificar las indicaciones médicas para el uso de las 
.. 

, referidas células en los distintos tipos de enfermedades, merced a la Resolución 

I CUCA' 309/2007 (27/09/2007) B.O. 05/10/2007. se aprobó la clasificación de dichas 
1 	1 1 

iiir. icaeiones médicas para transplantes antólogos, alogénicos y no relacionados, de 

eelulas progenitoras hematopoyéticas provenientes de la medula ósea, sangre periférica 
! 

0 :sangre de cordón umbilical y la placenta. Por ello se dispuso la creación de la 

.Cómilión Asesora de Transplante de Células. Progenitoras Hematopoyéticas, 
i 

ii vitándose a los jefes de todos los equipos habilitados en todo el país para tal práctica, 
. 	: 	1 

a. ntebrar la misma. así como también a un representante de la Sociedad Argentina de 
u 	, . 	, 

1- binalálogía y a uno del Grupo argentino de médula ósea (GATMO) 

II 1 -I ILAS INVESTIGACIONES SOBRE EL FUNCIONAMIENTO DE LAS 

'CÉLULAS HUMANAS. PARTE IV: UNA INVESTIGACIÓN A REALIZARSE 
! 	I, 

. ABSOLUTAMENTE. PÁGS. 97 a 127, POR EL DIPUTADO A. CLAEYS. 

liiIadiseción - 	i 	, 

(Nliota
1 
 cuando la nota al pie pertenece a la obra integral del Diputado Claeys, se indica 

.1! 	• 
stirnum

l
eración original.) 

' 	.0  

II 
» 



l í 	' 11, 
1 AlStb DE LA UNIÓN EUROPEA. DIVERSIDAD DE SITUACIÓN 

.••'PliseMaremos brevemente la • situación de diversos países de la Unión Europea en 

:I . 	1;Oder a, de células madre embrionarias humanas, ya que no plantean problemas 
' I) 11 	115 
'específicos las células madre adultas. 
!I h 	1 
I i í  AUSTRIA 

pincipales leyes relativas a células madre embrionarias son la ley sobre técnicas 

, 4 iétic'is y la ley sobre procreación médica asistida4. 

Uf 
jir 	.1  

pCiner texto sancionado en 1994 y modificado en 1998, trata sobre los análisis ' i- 4 
héticos humanos, terapias genéticas y organismos modificados genéticamente. El 
1, 	í .. 

segunbilio data de 1992 y fue modificado en 2001 y 2004. Regula la inseminación 

.1 r ifictal y la transferencia embrionaria. 

S gun hesta última ley. las células susceptibles de desarrollarse, es decir los ovocitos 

lilcunéCados y las células madre embrionarias que derivan de los anteriores, sólo pueden 
11 ,  

vir para la procreación médica asistida. Sil utilización terapéutica y la investigación 
,HP 

atiVa a las mismas están prohibidas. En consecuencia, la transposición nuclear está 

i 

i  

!I 
i p óhibisia. Este texto prohíbe igualmente cualquier intervención en las células r u 	• 

Ii- • -minales. 
- 	! 	• 

.ustra•rehuso suscribir la Convención del Consejo de Europa sobre los derechos del 

[1

t  

1 °mb:e y la Biomedicina (Convención de Oviedo)5 y su protocolo adicional por 

lohsiderar las reglamentaciones austriacas más severas y más explícitas. 

-130_,GICA 

Ti in 	b4estioación sobre embriones y células madre embrionarias está regulada por la ley 

-•  'dé 11 cle mayo de 2003.6 

.Ségun jel artículo 3 de esta ley, la investigación sobre embriones humanos in Vitro está 

j norrzc da si, principahnente: 
. 	I 	.. 

.¡ osee 1.111 objetivo terapéutico o aspira al avance de los conocimientos en materia de 

1 
fer 

j4 	1  
E 	tilidad, esterilidad, transplante de órganos o de tejidos, prevención o tratamiento de 
, 	1  

' e nterm edades. 
í 

. 'esta basada en los conocimientos científicos más recientes y satisface las exigencias de . 	, 

uno me -odología correcta de la investigación científica, 
I.  

r e efectúa en un laboratorio autorizado, 

YSe ejecuta en un embrión durante los 14 primeros días de desarrollo, no-  incluyéndose 

e' periodo de congelación, 

.. lo existe un método alternativo que posea una eficacia comparable. 

1 



E 

1: 	1 
• 

:
:
Li fart Culo 4 de esta ley autoriza la transposición nuclear prohibiendo la constitución de 
11 

e •Mbrión in vitro con fines investigativos salvo que el objetivo de la investigación no 

treda ser logrado por medio de la investigación en embriones supernumerarios. 

E• mi interesante destacar que, el segundo párrafo de este artículo 4 trata de regular el 
5t 
froblenna de la donación de ovocito previendo que la "estimulación de óvulos está .• 

• c'itoriZ' da si la mujer aludida es mayor, da su acuerdo por escrito y si esta estimulación 

ella jt . tificada científicamente". 

E I artteulo 6 de esta ley prohibe la donación reproductiva. 

S I'lgún bl servicio científico de nuestra Embajada, la investigación sobre las células 

Ore embrionarias no parece ser un tema de debate político. 

it Chi PR E 
: 

Nig hab, 'actualmente en este país ninguna legislación específica sobre este tema. 
•• 

Lit 	'AUCA CHECA 
: 

leydel 12 de mayo de 2006 dispone la prohibición de crear embriones humanos para 

(eáliza investigaciones (prohibición de transposición nuclear). Por el contrario, es 
H  

ptiblej efectuar investigaciones sobre los embriones supernumerarios provenientes de 

1 
,•It i procieacion asistida, ya sean checos o importados. 

1 

 

da 14 autoriza la creación de nuevas líneas de células madre de origen embrionario. 

11, 1  ii4éstigación solo puede realizarse sobre líneas creadas nacionalmente o importadas 
1 	.11 

paiss que respeten las leyes y reglamentos de la República Checa o sobre embriones 

, sifiPerhumerarios provenientes de la procreación asistida. Esta investigación sólo puede 
51 

icalizaise si conduce al desarrollo del diagnóstico y al progreso terapéutico. una vez 
- 	11 
(vota os los recursos clásicos de la experimentación en animales. 

• 
Ej la Jniversidad Masaryl< de Brno, el departamento de biología de la facultad de 

ifiedioina reúne alrededor de cincuenta personas que trabajan en células madre 

ex4ridnarias y adultas humanas y en células madre embrionarias animales. 

11 REPÚBLICA FEDERAL ALEMANA7 

La legislación. 

7 En el texto original se lee "République Fédérale d'Allemagne" 
1 	1 

1.0 ley ,Sobre la protección del embrión del 13 de diciembre de 1990 vigente desde el I° 

de'enero de 1991 prohibe principalmente: 

•• a creláción de embriones humanos con fines de investigación. 

tiodaj tilización de embriones humanos con fines distintos a su conservación, 
1 

• 

[ 

i 



1 

trasferencia genética en células germinales humanas. 

Fa extracción de células totipotentes de un embrión humano, por ejemplo con fines de 

testilación o de diagnóstico, 

a clinación, 

• 
c eación de quimeras y de seres híbridos a partir de animales o de humanos (...). 

1:1 elargo, la ley del 28 de junio de 2002 autoriza a los investigadores alemanes a 

.• tilbajaii.  sobre líneas de células madre embrionarias humanas importadas a condición de 

! 
e h 'Frieran sido establecidas con anterioridad al 1° de enero de 2002. 

Fsa felcha fue fijada antes de la entrada en vigencia de la ley para evitar que la 1 ?  

aporización de importación incite la creación de embriones supernumerarios en el 

qlitrani ro. Sólo las células producidas a partir de embriones supernumerarios 

i cia mente creadas con fines reproductivos y que ya no constituyen más un proyecto 

párenla] pueden ser importadas pero sin contrapartida financiera. 

ialr 
l•1 

lente, esta importación de células madre embrionarias y la utilización de 

rtibriones no deben violar las reglamentaciones de los países de donde provengan las 

celulaSini la ley alemana del 13 de diciembre de 1990. 
• 

Proyectos de investigación 

Lós proyectos de investigación deben ser examinados y evaluados por la Comisión 

.4:entrcil de Ética de investigación sobre las células madre, a fin de determinar si 

rresponden a las exigencias legales y se justifican desde un punto de vista ético. 
i 

Fi la R. F. A.8, como en Francia, están autorizadas únicamente las investigaciones 

1células madre embrionarias humanas susceptibles de permitir progresos 

terapét.i•icos mayores y que no puedan ser realizados por un método alternativo de 

e .f-  cacia comparable. Actualmente están autorizados 19 proyectos de investigación a 
,i 	, 	•' 
Pttir de células madre embrionarias humanas. 
1 
Lis diferencias de legislación entre Francia y la R.F.A. hacen muy difíciles las , 

.' 
é 'operaciones franco-alemanas en esta materia. No existe actualmente ninguna. 

I 	; 	1 
¿J 4  El le ebate en la R. F. A. 

	

/ 	1 1  

mol,•se observa, la ley alemana es muy restrictiva. La reglamentación de la fecha de 
1 

i iportáción de las células madre se encuentra en el centro del debate. 
l 

Los eiLntíficos critican principalmente los riesgos de sanciones que corren los 

	

r „ 	1 

ii lVest•igadores alemanes que participen en proyectos de investigación internacionales 

41)re Alulas madre embrionarias creadas luego del 1" de enero de 2002. , 	i 
i 	• 

, 	r i 



r 	
1
1

1
1 

Pesdel un punto de vista científico. estiman que la calidad de células madre 
: 	• 

iarias humanas disponible en la R. F. A. se deteriora con el tiempo. 
l 

parecer, el gobierno alemán no desea modificar el estado actual de la legislación 
; 

31icab e principalmente en lo que respecta a la fecha límite de fabricación de células 

RIre. Se observó que numerosas dificultades en la negociación del 7ino. P. C. R. D.9 
;•,;1 

delían a la posición alemana en este tema. Numerosos científicos alemanes temen 
t i . 

he s 1  país acumule un retraso considerable en este ámbito y, por este hecho, una fuga 

-cerebros. 

6— DINAMARCA 

L' ley danesa de 1997 sobre procreación médica asistida fue modificada el I° de 

;Septiembre de 2003, permitiendo de este modo la investigación sobre las células madre 
'• 

einbrioharias humanas, con el único fin de adquirir nuevos conocimientos para mejorar 
1'1 

.15 )osibilidad de curar enfermedades. 

a transposición nuclear está actualmente prohibida. 

creación de líneas de células madre embrionarias es posible a partir de embriones 

supernumerarios, únicamente para un proyecto de investigación aprobado por el Comité 

N icional Danés de Ética Biomédica. y tras el consentimiento de la pareja de donantes. 

l 

ES+ONIA, LITUANIA, LETONIA 

Ss investigaciones sobre células madre embrionarias humanas no alcanzaron un nivel 

stgnificiativo en estos paises. Sus autoridades no legislaron aún sobre esta cuestión. 

{C- GRECIA 

fila le 	del del 23 de diciembre de 2002 autoriza la utilización de embriones 
; 	• 

! supernumerarios con fines terapéuticos y de investigación, con el consentimiento previo 
.!,•• 	1 

las:dersonas involucradas. 
; 	• 	' 

. psta ley prohibe de manera explícita la transposición nuclear. 

tESAA 

Lasta .:.2003, la ley sobre reproducción asistida prohibía tanto la creación corno la 

lización de embriones sanos con fines de investigación científica 

La ley 'del 21 de octubre de 200310 autorizó la investigación, a partir de células madre 

)rovenientes de embriones congelados supernumerarios que ya no fueran parte de un 

li .oyecto de paternidad. 

Esta legislación fue precedida de dos iniciativas realizadas en Andalucía y en la 
k 	• 
Gomunidad Autónoma de Valencia. En efecto, en estas dos regiones, varias líneas de 

:1 

ri 



1,  

	

111: 	• 
CélulaS madre embrionarias humanas habían sido creadas a partir de embriones 

: humanos, con anterioridad a ser legislada esta práctica en el ámbito nacional. 

n el regreso del P. S. O. E. al poder, estas iniciativas locales fueron incorporadas a 

a redi l nacional descentralizada de células madre. 
. 	1 

Él septiembre último, el gobierno español anunció la elaboración de un proyecto de ley 

  4endiente a autorizar la transposición nuclear, que se someterá a la aprobación de los 
1114 
'cliPutados españoles. 

	

11' 	1 
401 — FINLANDIA 

HÉMIandia se encuentra en una situación un poco ambivalente. En efecto, la ley no 

ymite de manera explícita la transposición nuclear, pero se acepta que esta técnica, 
' 

,pot no' hallarse prohibida explícitamente, sea "admitida" sólo en el marco de 

inVestigaciones clínicas. 
![ 

Ltl  ley !sobre la investigación de 1999 autoriza la creación de líneas de células madre 

éttbriónarias humanas, a partir de embriones supernumerarios provenientes de la 

fehilización in Vitro y cuya fecha de conservación haya expirado, en principio tres 

años. El consentimiento de ambos donantes de gametos es necesario antes de comenzar 

	

, 	• 

culalqui'er investigación y es indispensable una aprobación previa del Comité de Ética. 

	

1 	! 
1110 Le45/2003, de 21 de noviembre, por la que se modifica la Ley 35/1988, de 22 de 

; 

' ndvier;4bre. sobre Técnicas de Reproducción Asistida. (Vigente hasta el 28 de mayo de 

d06) , 
.1 

http://notic  iasj u rid icas.com/base_datos/Derolladas/r0-145-2003.htm  

:l'II Se refiere al Proyecto de Ley de investigación biomédica. (121/000104), presentado 
i•  
él- 1 5/09/2006 y que fuere sanciondo definitivamente. Se trata de la ley 14/2007 del 3 de 

"Olio de 2007 (BOE n. 159 de 4/7/2007) 
i¡ 

Ver testo en: 
p 
Otp://www.boe.es/g/es/bases  datos/doc.php'?coleccion=iberlex&id=2007/12945 . 

Habidafcuenta de esta reglamentación flexible, se desarrollaron en Finlandia centros de 

iv 

	

Fi 	. 1 
i 	estihcación, en esta materia, en Helsinki y en Tampere. 

11-  
1 	— HUNGRÍA 

: 
La legislación de este país data de mediados de 1990 y se asemeja a la de la R. F. A., es 

dock ;que la clonación reproductiva está naturalmente prohibida así como la 

.! 
tlansposición nuclear. 

Está Cfl actividad un cierto número de centros de investigación en el campo de las 

ceIllulas' madre embrionarias humanas. Las líneas utilizadas son las que figuran en el 

1 



1•1 I 
1 	• 

• 

r`egisti'o de N. 1. H. 12 y provienen de los Estados Unidos, Suecia, Gran Bretaña y 

'1S Ingapur. 

IRLANDA 

: 	Constitución de Irlanda garantiza el derecho a la vida pero no proporciona una 

ón legal de la "persona por nacer" 

E'Sta Sibtación crea un vacío jurídico para algunas cuestiones y principalmente en lo que 

Fe peal a la investigación en materia de células madre embrionarias humanas. 

.• :F4U Medical Council of IrelandII organismo que reglamenta la profesión médica, ha 

hecho!: recomendaciones éticas que prohiben explícitamente las investigaciones y las 
; 
Hex'perimentaciones con embriones. Pero estas se refieren a los médicos y no a los 

',0)\/' estiLadores. 

seryicio de cooperación cultural y científica de nuestra embajada destaca que 

ecnieamente los investigadores irlandeses podrían trabajar sobre células madre 

'enibrionarias o líneas de células madre, pero es dificil saber si lo realizan efectivamente: 
I 

en todo:caso, no lo admiten públicamente". • 
1, 

:1T— ITALIA 

Lá cldñación reproductiva y la experimentación con embriones están prohibidas. La 
' 	•1: 

iliesagación clínica y la experimentación con embriones se admiten únicamente con 

'— 
fines terapéuticos y diagnósticos, con el objeto de garantizar su salud y su desarrollo, 

nicamente en ausencia de métodos alternativos. 
. 

La transposición nuclear, así como la producción de líneas de células madre 

embrionarias a partir de embriones supernumerarios provenientes de fecundación in 

1 	

.están prohibidas por la ley n 40 del 19 de febrero de 2004.14 

1:1 t - or 	con lar 	es posible aislar líneas de células madre embrionarias a partir de fetos 

' R -ovenlientes de interrupciones voluntarias de embarazos. 

IfSta lely prevé la posibilidad de importar y trabajar sobre líneas de células madre 
' 

nbrióharias producidas con anterioridad a julio de 2001. Se prohibe utilizar líneas 
! 
:bducidas después de esta fecha. 

Habida cuenta de esta situación, un único grupo de investigadores trabaja, en la 

O iver'sidad de Milán, en colaboración con laboratorios extranjeros, en líneas 

pit)dueidas antes de julio de 2001. 

.Ror el contrario, una decena de instituciones públicas y privadas realizan 

nVestigaciones en células madre adultas, ya que ninguna restricción afecta este ámbito. 

LUXEMBURGO 

• 



.11  
tia provecto de ley 15 se encuentra actualmente en debata en Luxemburgo. Según este 

Pr0yee 9, 110 habrá posibilidad de crear lineas de células madre embrionarias humanas 
it 'l 	11 
itimp`ortarlas. Existe sólo una reducida actividad en materia de células madre adultas. 

1)1, 	11 
MIALTA 

'Fi 1-1 Malta no existe ninguna legislación sobre este tema. . 	, 

PAÍSES BAJOS 

Lar. ley sobre el embrión de junio de 2002 autoriza la investigación sobre los embriones 
.1; 

Stiperralmerarios. Por el contrario, se prohibe crear embriones únicamente con fines de 

estigación, ya que el fin de la creación de embriones debe conducir a un ser vivo. 

! 
La util zación de embriones supernumerarios es posible con fines de investigación, 

í • 
srendo.n

I
ecesario el acuerdo previo de los padres que hayan solicitado la F. I. V 16. 

111
iitituciones efectúan investigaciones en células madre embrionarias, mientras que 

..  
Mis de tuna decena trabaja en células madre adultas. 

, 

71 — pOLON IA 

le1y polonesa prohibe las investigaciones con células madre embrionarias humanas, 
1 

yo Iehltivo e importación se encuentran prohibidos. al  igual que la transposición 
1 

: 	ticlealr. La interrupción voluntaria del embarazo está prohibida, no existe posibilidad de 

1  
i westigación en embriones supernumerarios. 

:1 
Alounds laboratorios realizan investigaciones con células madre adultas. 

.• 1— PORTUGAL 

Ninglina legislación contempla las investigaciones con células madre embrionarias 
1 11 
liumaiias. Ninguna disposición otorga a los investigadores la posibilidad de crear líneas . 	: 

célfflas madre embrionarias humanas o importar tales líneas de células. 

'AitualMente, se plantea en este país el problema del futuro de los embriones 

1 ipernumerarios provenientes de la procreación médica asistida. no autorizada en 
11i 

.Mrtuiral, pero practicada desde hace veinte años en ciertas clínicas privadas. 

19.— SF UECIA 
E 

ecia:tuvo conciencia muy tempranamente del interés y del potencial de células madre 

erhbrioharias humanas. Las autoridades de este país han adoptado siempre posiciones 
1 	• 

•• m
,•
uy abiertas sobre esta cuestión, privilegiando el debate ético al establecimiento de una 

législación demasiado estricta. 
1 

.a 14- La 'legislación 

1,L 



	

: 	. 

<,S¿ecia forma parte de los primeros países europeos que legislaron en materia de células . 	i 
.; 	.1 

.1 ladré la investigación con ovocitos fecundados de origen humano se autoriza desde 
,' l• 	' 
i 199 I . 1 

'; 

. Esta ley se implementó con el fin de limitar la investigación sobre embriones humanos a 
; 

la mejora de las técnicas de fecundación in Vitro. Pero no prohibía explícitamente las 
; 

; .1 liyestigaciones con células madre embrionarias humanas, que podían realizarse para 
' - 1 	• 

erementar los conocimientos sobre el desarrollo embrionario. 
( 11 
Hbn 2061, el marco de investigación con estas células madre se precisó por medio de 

í 
' •líneas .directrices que autorizaban la utilización de embriones humanos si no existía otra 

vernativa para obtener resultados correspondientes y si el proyecto se juzgaba 

, 	.. 

„ 

I 

, i
l
'i

c
es i lo para el avance de la investigación sobre células madre embrionarias. 

Estas líneas directrices preveían entonces que: 

ros  e nbriones humanos utilizados debían ser o bien inutilizables para una fecundación 

Vitro. o supernumerarios en términos de su duración legal de conservación (cinco 

L 
.•Inos) y contar con el consentimiento de los padres, 

i • •Ila producción de células madre embrionarias está limitada a los 14 días siguientes, 

las actividades investigativas ligadas a la transposición nuclear están subordinadas al 

o orgam lento de un permiso de investigación emitido por un comité de ética. 

ha tra Tsposición nuclear no estaba entonces prohibida pero sí sometida a las mismas 

1»ititaciories éticas que las investigaciones sobre los ovocitos fecundados. 

. ta producción de una línea de células madre embrionarias humanas debe respetar la ley 

4:1bre los bancos de tejidos humanos que reconocía al donante el derecho de negar su 

ti I ización. 

Ita investigación con células madre obtenidas a partir de embriones supernumerarios 
„ d 
' LIS á auforizada tras el consentimiento de los donantes. 

La 
• I 

impórtación de líneas de células madre está autorizada. 

la legislación sueca, ciertamente una de las más avanzadas del mundo en la materia. 

.10érmitio que la investigación se desarrollara de manera notable. 

Ellestado de la investigación 

L iml.estioación sobre las células madre embrionarias humanas se halla concentrada 

pr ncipilmente en las universidades e instituciones de enseñanza superior: 

	

t; 	• 
a Universidad de Lund posee el Centro de Biología de Células Madre y de Terapia 

1 	• 
Celular Reúne más de 130 investigadores. 



Lel In tituto Karolinska es el mayor centro de investigaciones sobre células madre de 

,eci¿. Fue el primer centro de Europa autorizado a realizar investigaciones sobre 

ulatadre embrionarias humanas. 

te ji stituto obtuvo seis líneas de células madre embrionarias humanas catalogadas en 

	

l 	i 
'. • .1 H.I7 

	

,.1 	1 
i - a Academia Sahlgrenslca agrupa las actividades en ciencias de la salud de la 

iveisidad de Góteború y de la Universidad Tecnológica de Chalmers. Posee dos 
• 

i .eas de células madre embrionarias inscriptas en el N. I. H. 

Fihaln ente la empresa privada Cellartis, instalada en Góteborg es la mayor fuente 

MUndial de células madre catalogada: conserva treinta, no siendo todas producidas, sin 
! 
en bargO, por ella. 	• 

ms laboratorios de investigación sueca gozan de créditos directos asignados por las 
, 

uhiversidades o institutos de investigación de los que dependen y también becas de 

test gaciones atribuidas sobre una base competitiva. Pero atraen igualmente créditos 

L

eNtran cros, provenientes principalmente de los Estados Unidos: N. I. H., Juvenile 

,d abetes research foundation (5,5 millones de euros en 2002), Ministerio de Defensa de 

litado, Unidos (240 000 dólares en 2004). 

fpi investigación sobre las células madre adultas es libre y se efectúa en los tres 

L jsiableci m lentos universitarios precitados. 

1[ 
1-•iiiialmente hay que destacar que Suecia está comprometida en colaboraciones europeas 

, 	1 
Oinai larca, Reino Unido, programas europeos) y también con los Estados Unidos y 

,Asia, especialmente, India. 

EM.,OVENIA 

,1\,6 ex ste en este país ley nacional sobre células madre embrionarias, pero la ley sobre 

.1á . fec indacion biomédicamente asistida contiene cierto número de disposiciones que 

nieden.aplicarse a éstas. 

‘Así, el artículo 38 de esta ley estipula que "la investigación científica con los embriones 
• 
vecoces (definido como el embrión que se desarrolla fuera del útero durante los 14 

imeros días) creados con el objeto de una fecundación biomédicamente asistida se 

itoriza exclusivamente con el objeto de proteger y mejorar la salud humana" 

:únicamente si la investigación no puede ser efectuada con una eficacia comparable 

S' bre Os embriones no humanos o por medio de otros métodos". 

• 

t i 1  
ji 



; 
i 

cleación de embriones genéticamente idénticos a otro ser humano esta 

tameme prohibida por el artículo 33 de la ley, lo que excluye la transposición 

uclea 

hily investigaciones en materia de células madre embrionarias en .Eslovenia, 

41  entias que existen algunas actividades en el ámbito de las células madre adultas. 

E-1LOVAQ U IA 

Eslóvaquia, la transposición nuclear así como la creación de líneas de células madre 

d rnbriói!tarias humanas están prohibidas. 

'Algunas investigaciones se efectúan en el campo de las células madre adultas en 

ématología y en cardiología. 
; 

221_ REINO UNIDO 

II Rei lo Unido posee una sólida tradición sobre investigación en embriología humana 

desde el nacimiento de Louise Brown, primera niña proveniente de una fertilización in 

V tro. el 25 de julio de 1978, y en materia de donación, con el nacimiento de Dolly en 

' 	,97. Este país es hoy. junto con Suecia, uno de los más avanzados del mundo en esta 

11, ateria. 

,matéo implementado en 1991 permitió el desarrollo de la investigación. 

bh Los, lineamientos de la investigación 
!,' 
7  1 19f2, el gobierno británico encomendó un informe a Mary,  Warnock18 para estudiar 

'S problemas provenientes de las nuevas posibilidades de crear embriones humanos, 

fitlera cle, los mecanismos naturales, que fue publicado en 1984. 

E,Ste i Iforme concluía que el embrión humano tiene un status especial y que las 

ivestig,aciones que les concernían debían llevarse a cabo a falta de otras alternativas. 
, ; 

•• Pero estimaba también que un embrión de menos de 14 días era suficientemente 

. d kerente a un ser humano para poder ser utilizado en provecho del bienestar general. 
, 	t 
r; Esta referencia a los 14 días es ahora aceptada corrientemente en los medios de 
!. 
irtVestigación internacional. 

En ir se aprobó The Human Fertilisation and Embryology Actl 9 para regular la 

Yáctica de la fecundación in Vitro y la creación, la utilización y el almacenaje de 

eMbrióries producidos por esta vía. 
;kr 	j 

ESta lej,  reglamenta la utilización de embriones humanos con fines investigativos que 

' epgan por objetivo: 

jpejorár los tratamientos contra la esterilidad, 



- ' :acrecentar los conocimientos relativos a las causas de las enfermedades v 

Ilfotmaciones congénitas y abortos espontáneos, . 
il 
desatiollar mejores técnicas de contracepción, 
1; 
elesaelollar métodos de detección de anomalías genéticas o cromosómicas previas a la 

. :i'plan ación. 

. 	11 	• , 
'1111 1991

Y  
. fue creada la Human Fertilisation and Embryology Authority (H. F. E. A.)20, 

ii á  
ia ia autoridad encargada de la regulación de las actividades de asistencia médica a la 

1 1 — ') ocre clon y de la investigación en embriología. Esta autoridad es la única habilitada . 	, 	ii  
. 	•1 ! 	e 

era o Oro
b
ar autorizaciones para investigación. 

	

1  11' 	I 
. irla H. F. E. A. es un organismo público dependiente del Ministerio de Salud. Este 

\i'l  s .  per isa sus actividades, pero no interviene en sus decisiones. Principalmente, el 

il 	1 1 
aobierno no puede desautorizar una decisión de la H. F. E. A., sólo puede dar su 

iiniói. El conjunto de miembros, cuyo número no está fijado, es actualmente de 19. 

	

iill. 	4 

' :itos st-1 designados por el Ministro de Salud. 

el ito 2000, se había publicado un informe sobre los nuevos desarrollos en materia 
I 	, 

d i investigación sobre células madre. 
1 	, 	,- 

H
Aconinuación de dicho informe y luego de un muy amplio debate parlamentario, se 

. -,) ócedib. en 2001, a una revisión de The Human Fertilisation and Embryology Act de 
0 ' 

. 1 990 1n dientes a autorizar la transposición nuclear y a: :i  
i 

, acrecentar los conocimientos relativos al desarrollo de enfermedades graves, 

.eforZar los conocimientos sobre enfermedades graves. 

	

1 	• 
t pernitir que estos conocimientos sean aplicados en el desarrollo de nuevos 

atamientos para enfermedades graves. 

21 2 '01, el gobierno británico hizo votar una ley para prohibir la donación 

-elproddctiva. 
. 

I .  procjedimiento ante la H. F. E. A. en materia de investigación, pública y privada, 

;sobre células madre embrionarias es el siguiente: 
/ 	El 

llos investigadores explican primeramente el objeto de sus investigaciones, luego 

l 'telálizah una solicitud escrita, tras el acuerdo del comité de ética de su establecimiento, 

"esta iisolicitud  debe precisar: la composición del equipo que va a efectuar la 

Vestigación, el número de gametos empleados, el objetivo de las investigaciones y de 

e cié m )do este objetivo respeta la legislación, 

, .¡tres expertos internacionales estudian la solicitud que es examinada luego por el 

Loinsejp de investigación, 



1 

final mente interviene la decisión del comité de otorgamiento de licencia de 

1.1 vesfigación. 
; 

S 1. me indicó que si la solicitud se refiere a una materia en que las posibilidades de 

c.' lulas madre adultas no hayan sido exploradas, la H. F. E. A. recomienda utilizar éstas. 

to, la investigación sobre el embrión debe ser necesaria e indispensable para ser 

::á toriz-ida. 

; pp liejicia de investigación se otorga por un año. En ese momento se efectúa una 

:al uadión. , 

la ahualidad. la  H. F. E. A. ha otorgado: 

ue4 licencias sobre células madre embrionarias, 

, os q le autorizan la transposición n LIC lear, 

os sc bre la partenogénesis. 

, S dos autorizaciones sobre transposición nuclear fueron concedidas a Alison Murdoch 

de: la Universidad de Newcastle upon Tyne y a lan Wilmut de la Universidad de 
I 

alimbdrgo.Únicamente Alison Murdoch efectuó una transposición nuclear sin lograr, 

embargo, derivar líneas celulares. lan Wilmut me indicó que no dispone de ovocitos 
'1" 

Ip'tra ctmenzar su actividad. asde este punto de vista, la H. F. E. A. acaba de lanzar, en septiembre último, una 
1 
Consulta popular sobre la donación de ovocitos para investigación. Haré referencia a 

eSta consulta en el capítulo destinado a las cuestiones éticas. 

Las reacciones que he recogido sobre la acción de la H. E. E. A. son bastante 
, 
.rinderadas. 

'El efecto, investigadores corno Alison Mudoch y lan Wilmut estiman que sus 

ecisidones de autorización son un poco laboriosas y tardan demasiado en tomarse. 

siendo 'el plazo, como ya se indicó, de alrededor de seis meses. Estiman igualmente que 11; 

At4toridad tiene tendencia a ir más allá de sus poderes e invadir la responsabilidad 
19 5  
glos políticos. t 

11ste es también el punto de vista de lan Gibson que consideró, en efecto, que si bien la 

I-T F. E. A. tiene un rol positivo en el debate público, tiene tendencia a ocuparse de 

líenlas .adas cosas y, especialmente de la ética. En este camino sobrepasa. según su 
1, 

:townio • los derechos del Parlamento. Consideró que este rol en materia de ética podría 
t 	• 
ser cuyierto de mejor modo por el Nuffield Council on Bioethics21, estructura privada 

hría participado en los informes preparatorios para la revisión de 2001 del The 

. l-ljiman redil isation and Embryology Act. 

• 

T.Trt e•11  



! 

El desarrollo de la investigación 
1 

''',Elii Reit o Unido destinó, 22 en 2003-2004, 21,8 millones de libras (alrededor de 32,5 

, m llones de euros) y en 2004-2005 31.2 millones de libras (alrededor de 46,5 millones 

! !! dlefeunels) para investigaciones con células madre embrionarias y adultas, todos estos 
! 

! l 'anc! ámientos no discriminan entre públicos y privados. 

	

Id' 	.j 
fondos públicos son asignados principalmente por el Ministerio de Comercio e 

H! rklust • a y el de Salud. Estos fondos transitan también por los Research Councils, 
,i 	I!! 	! 

ganis 

 

nos independientes financiados por el gobierno británico y responsables ante el 

	

, 	1 
11!) ¡dan)

i
lento. En materia de investigación sobre células madre, interviene principalmente 

	

. 	i 

t

, 
e [Meidcal Research Cotmcil. Los financiamientos se atribuyen muy significativamente 

	

! 6! 	! 
' L !! ,ai !os tiabajos sobre células madre adultas. j. 	- 

que señalar también que las regiones inglesas se lanzaron al financiamiento de esta 

1•1 1vestil,ación y crearon una red regional como la East of England Stem Cell Network o 
., 

	

, 
l! ', ! I, 	n  
Jseoi ish Stem Cell Network. Cierto número de mis interlocutores se alarmó, por otra 

	

! 	- 
.2 11  http iAvww.nuffieldbioethics.org/ 

	

!,. 	. 	. 

Fuente: "UK Stem Cell Initiative" noviembre 2005. Nota del traductor: En el 

iigorme integral, esta referencia responde al número 58 del informe completo. 

, p rte, respecto de este desarrollo de redes locales en la medida en que tiene tendencia a 

	

!!! 	1 	i! 
!! nstalarse entre ellos una competencia, principalmente para atraer a los investigadores 

	

ili! I 	: ! las pléstigiosos. 

, kri dic embre de 2005. el gobierno británico anunció que 100 millones de libras 

	

I' 	! 

1 	. 
, (a

!! 
 rededor de 148 millones de euros) serán otorgados en los dos años próximos a la 

, 
,,! n estigacion sobre células madre, en lo que respecta a los trabajos fundamentales para 

' I a apl jii aciones médicas. 

F. ttalniente. hay que destacar la acción muy importante en este ámbito de Wellcome 
! 

' 11 list Tundación benéfica creada en 1936 para financiar la investigación biomédica. Sus 

	

! 	- 1 
.. ia ortesison muy importantes, del orden de los 5 a 6 millones de libras durante los años 

11.2:CO3-M5. 

HUI inwstigación se realiza principalmente en cuatro estructuras que giran alrededor de 

1
la!UniVersidad de Cambridge. de Sheffield, de Newcastle upon Tyne y de Edimburgo. 

	

! 	; 	I 
!_ a. investigación británica tiene actualmente a su disposición un banco de células madre, 

1 - 
. 1 UK t.ein Cell Bank. 

' 



• 

5 creaCión se remonta a junio de 2003 y contó con un aporte de 9 millones de libras en 

: 	111 	II 
9?co anos por parte de Medical Research Council. Este banco está en funcionamiento 

111 	• .: 
sdeIel 18 de septiembre último. 

	

111 	',I 
uental,, actualmente con 24 líneas de células embrionarias humanas, de "calidad 

•• n •iestigación-, de las cuales 12 fueron importadas de los Estados Unidos. Se definirá 

.ii 
. .1. a politica de acceso a estas lineas, siendo únicamente las empresas privadas quienes 

	

ara 
. II 	 . 

. 	a 	n el costo real de las lineas. 

1 	r último. hay que destacar que la ciudad de Edimburgo acaba de anunciar la creación 

' til un Instituto de Investigaciones sobre las células madre que debería recibir una 

1 il 	: .: : version de 4 millones de euros. Este instituto, sin fines de lucro, tiene por objeto 

, 
) oducir, en algunos años, células madre embrionarias "en serie" según un proceso 

Industrial homologado y estabilizado. Estas células se ofrecerán luego a los laboratorios 
II' 	1; 

1d ,investigación. 
II I 	. 	:I 

:I,Jial, investigación británica sobre las células madre se halla, pues, bien estructurada y 
4  

..iloza 4 un financiamiento muy significativo. Sin embargo, esta situación no se tradujo 
i• 
a: :n enIresultados importantes ya que, si bien se realizó una transposición nuclear, no 

iiiin podido derivarse lineas de células madre. La prioridad sustentada por el plan de 

1 	• 	, 	, 	,:i 
idteierábre de 2005 va a afirmar, es decir, aumentar su avance. 

i_ 
Ls necesario subrayar el acercamiento pragmático al conjunto de estas cuestiones por 

,parte d'e Gran Bretaña. Este país es susceptible de atraer, en el futuro, un número - 

.1, i 	• 
:c puente de investigadores, no sólo de paises europeos sino del mundo entero, habida 

etenta,
1
de las facilidades que se ofrecen. 

b
ii 	

1 
te "tour por Europa" muestra la situación muy disímil en la que se encuentra la Unión 

, 
1: 

»tirop&I frente a esta cuestión de las células madre embrionarias. Únicamente dos 

Ili 
paises ?hacen esfuerzos importantes: Suecia y Gran Bretaña a cuyo lado Francia tiene 

;I: 	
11 

, ur pálida presencia. Estos países muestran el camino a seguir para remontar el desafío 

fdei'1 las células madre. ii 

bllos rivalizan con dos otros grupos que hacen esfuerzos significativos en esta materia: 
: 	i: 1'. 	.: 

14tadó: Unidos y Asia. 
III 

. lit ORGANIZACIÓN DE LA INVESTIGACIÓN EN ESTADOS UNIDOS Y ASIA 

.1- ESTADOS UN IDOS 
U 	I, 
La poi:ñica federal restrictiva deja el campo libre a la iniciativa privada y a los Estados, 

1 ,  ‘htre los que California realiza un esfuerzo muy importante. 

II I El [ narco reglamentario. 

I 	11  
I 

: 	I 

t 
, 



'!Isl exi te en Estados Unidos un marco reglamentario para las células madre comparable .  

	

il 	! 
al exiSfiente, principalmente. en Europa. En efecto, ningún texto prohíbe en el ámbito 

1 	' , 
deral la transposición nuclear ni la donación reproductiva. 

'I 	! 
'. 	único marco que existe a este nivel es el procurado por las posibilidades de 

filian¿lilmiento federal de las investigaciones. 
.1' lit 

lit)
I
ntraliamente a lo que se cree a veces, el marco financiero de las investigaciones 

, obre 
nulas 

 madre embrionarias humanas no fue establecido por la Administración 

} ' 4 lij:ish.,Se remonta, en efecto, a 1995 y a la aprobación por el Congreso de la enmienda 
: 	•: 	' 
.;, ickey", la que prohibía la utilización de fondos federales para financiar la 

i 	! 
. : vestikación que implicara la creación o destrucción de embriones humanos. 

' ;d7 conkecuencia. los trabajos que condujeron a la derivación de líneas de células madre 

.. -I manas, en la Universidad de Wisconsin, por parte de James Thomson y publicadas en 

'. 	I 	• 
vieenfbre de 1998. fueron financiados por la sociedad Geron. 

, A1
I 

par
1
fir de esta época, reina cierta incertidumbre pues, en enero de 1999, la 

)l,'Él'  mi lr) stración americana estimaba que la enmienda Dickey no podía aplicarse a una 

\ /est igac ón que utilizara células madre, por no constituir éstas un embrión. 

?ero, é 25 de agosto de 2000, las líneas directrices de los N. 1. 1-1.23, referidas a la 

nvestn.,ación de células madre embrionarias, excluían la financiación de toda 

vesti_a ión que implicara la derivación de líneas de células madre a partir de 

i-ftnbriohes. 

' Presidente justificó esta elección que "permite explorar el potencial de las células 

! 
nadre sin sobrepasar una frontera moral fundamental, asegurando a los contribuyentes 

; que es s financiamientos no estimularán futuras destrucciones de embriones humanos 

; 	ne ten ,an la capacidad de vivir". 

est¿ lecieron entonces los siguientes criterios de elegibilidad: 

, as celulas madre deben haber sido derivadas, antes del 9 de agosto de 2001, de un 

embrioi creado con fines de reproducción, 
. 	• 

si el e nbrión no fue utilizado con esos fines. 
: 

hu iera sido obtenido el consentimiento fehaciente por parte de los donantes, 

; :si no e hubiera otorgado ninguna retribución. 

..éomo .Qonsecuencia de estos criterios, los fondos federales no pueden utilizarse para 

fklanc.J1r trabajos que versen sobre: 
• 

. a der,ivación o la utilización de células madre derivadas de embriones recientemente 

déstrilos, 

• • 



-e
, 

,•. 	co llió  aa  c !re Icwi ói  n n d  d e ee  nbl  embriones 

 

	

í 	

parala  

humanos    para 

 investigación,       

l li! 
rion  es cualquier uso que sea. 

.11 'ara facilitar la utilización de células madre, los N. I. H. crearon una base de datos 
1 11 ,i 	•1., 
1:(Humán Embryonic Stem Cell Registry24). Esta registra líneas, con estadios de 

	

' 11, 	'1;  , 
i, esarrollo variables, que reunen criterios de elegibilidad y que pueden entonces ser 

	

1. 	! 	. 
bjeto! de financiamientos federales. Hay, en la actualidad, 22 líneas disponibles, 

overi entes ya sea de Estados Unidos ya sea del extranjero (Corea del Sur, India, 
I 

.

11 / 	! 	
, 

;:i lli:ael,.. ingapur, Suecia). Estas líneas son llamadas en Estados Unidos "presidenciales". 

.Illesdel sta época, en los Estados Unidos es recurrente el debate sobre la posibilidad de 1 
1 	'! 	.1 • 
h:tacer financiar las investigaciones sobre células madre embrionarias por medio de 

1
.
i 1•ondos :federales. Esta problemática fue muy discutida durante la campaña para las 

I 	! 	! 
. t., eccio les presidenciales de 2004. Podría nuevamente evocarse en el transcurso de la 

)„oxim campaña en 2008. 
i 	tt 
I  ,Elte d bate tomó amplitud en la medida en que las líneas "elegibles" estén afectadas, 
! 

prop 

) odue 

1emb 

as para la investigación y en la medida en que hayan estado en contacto con 

os animales. 

:Os del Congreso manifestaron, en varias ocasiones, su deseo de que sea liberada 

   

'tens ón, influyendo de este modo sobre la investigación financiada con fondos 

1
1

1
11 

,blic s 

! 18 ce julio último. el Senado americano aprobó, bipartidariamente, un proyecto de 
111 	, 

lb ya sancionado con anterioridad, en junio 2005, por la Cámara de Representantes 

em tell Research Enhancement Act of 2005) tendiente a extender el financiamiento, 

a travé 
!
de fondos federales, a las líneas de células madre embrionarias recientemente 

!(.1eriva ás. Como es sabido, el Presidente Bush vetó el 19 de julio pasado este texto de 

tD necesario señalar que se modificó la discrepancia tradicional en los Estaos Unidos 

entre demócratas, más bien partidarios de una apertura hacia mayores posibilidades de 

fnanci 'Miento público de esta investigación y republicanos, más bien opositores a estas 

extensi nes. En efecto, un cierto número de republicanos abandonó las posiciones 

tisadicionales de su partido en la materia, como lo muestra la acción del Gobernador de 

Califor iia, Arnold Schwarzenegger. 

! E • resultado de las últimas elecciones podría, según los observadores, reflotar este 

e bate 
, 	• 

l
i
r como s ha visto, por un cierto número de fenómenos que las vuelven cada vez menos 



b 	La} organización de la investigación: la acción de los National Institutes of Health y 

d las . Universidades 

Ls N'a 'ion& Institutes of Health (N. I. H.) 

N. I. H. financian la investigación en células madre adultas y en células adultas 

i 	• e mbrio larias humanas provenientes únicamente de líneas "presidenciales". 

s N I. H. conducen una política muy activa de puesta en marcha de la política 

derai insistiendo en el potencial terapéutico de células madre embrionarias humanas. 

Ipe estd modo una "N. I. H. Stem Cell Task Force", presidida por James Battey, fue 

. 1  creada para: 

: 	:facilitar y acelerar las investigaciones sobre las células madre identificando los 

. 
lactorel que limitan las investigaciones actuales, 

obtener consejos de científicos expertos en la materia para vencer los obstáculos 

actualé 

Uno d los objetivos es elaborar una red científica de competencias que permitirá 

leNja uai la estabilidad genética de las líneas a largo plazo. La "NIH Stem Cell Unit" se 

pisa caracterizar precisamente las líneas humanas existentes y, como se ha 

loiSserv, do. establecer un registro a disposición de los investigadores. 
j 

¡L'os N. I. H. financian a la vez programas proyectos de investigación, estudios piloto, 

ttudior de factibilidad, las becas post-doctorales, así como talleres de formación. 

Los financiamientos han sido los siguientes (en millones de dólares) 
: 

;Se observa que el total de sumas invertidas en el ámbito de las investigaciones se 

. tc1;• lirenilnta con regularidad desde 2002, al igual que las sumas afectadas a las células 

miadre embrionarias humanas. Además se advierte que las células madre adultas 

obtiene .] la parte del león de los financiamientos. 

jr1Las Universidades 

i'yfi coi siderable número de Universidades lleva a cabo investigaciones en esta área, 

isimultá leamente respecto de células madre adultas y embrionarias. 
j 

mieria de investigación sobre las células madre humanas embrionarias, las 
i 
Illniversidades sólo pueden beneficiarse con financiamientos federales si trabajan con 

líneas ' presidenciales". 

hes es posible trabajar con líneas "no presidenciales", aunque únicamente con 

!linancir ientos privados. 

lieero 11ara los laboratorios que realizan al mismo tiempo trabajos que reciben 

i-linanciiinientos federales y actividades que no gozan de este derecho, es obligatorio 



s
i 

parar muy cuidadosamente, en forma fisica, los materiales afectados a una y a otra de 

tas d S categorías. Los N.I.H. realizan, en efecto, visitas regulares para asegurarse de 

e ta sefErración. 

1co+cuencia que pude observar en estos laboratorios es una desmesurada separación 

entre Materiales destinados a las investigaciones "presidenciales" y las restantes. 

bl 
1 

ta obligatoriedad tiene un costo que puede ser importante. Así. la Universidad de 
(i • 

	

c / 
	I 

',1 liforMa (San Francisco) está invirtiendo más de 5 millones de dólares para construir 

ti laboratorio que duplica un gran número de instalaciones ya existentes para adaptarse 

	

!I 	. 
II esta 'egla. La Universidad de Harvard debió establecer, por medio de juristas, un 
, i 
'doc.; rito que establece las reglas de separación de las actividades y del tiempo de los 

Lest:,  adores, en función de sus financiamientos. 
t 

i lfkIif no estar prohibida la transposición nuclear, dos Universidades han manifestado 

tegient mente su intención de recurrir a la misma, con fondos privados, para crear líneas 
1 

I de células madre embrionarias humanas a partir de células somáticas de personas que 

1
. 11 pI ai

deceu diversas enfermedades. 
!I 

11_,ñ Universidad de California (San Francisco) va a retomar de este modo un programa 

. (zihe había abandonado en 2001. 

:La Untwersidad de Harvard, en lo que le respecta, va a intentar crear líneas de células 

imbdre,  embrionarias afectadas por diabetes juvenil, enfermedades sanguíneas y 
.., 

ILsclerosis lateral amiotrofica. 

1[
1e,

— La•organización de la investigación: Los Estados 

FI, 
i fr erto húmero de Estados se comprometió en esta investigación. Debido a la estructura 

	

II 	!. 
Htederal de los Estaos Unidos. las situaciones pueden variar de manera extremadamente 
W 

it mplia. 

	

l• 	, 
i:ittl abai ico de situaciones25 va, con muchos grados intermedios, desde los Estados de 
11. 
1. 

tiliforriia, Connecticut. Maryland, Nueva Jersey, Massachusetts, Nueva Jersey e 

l'Illinois que fomentan la investigación sobre células madre embionarias con la 
1 
autorización. generalmente, de la transposición nuclear, al de Dakota del Sud, que 

prohibe estrictamente toda investigación sobre embriones, cualquiera sea su origen. 

'Lbs suMas otorgadas para los diferentes estados pueden variar enormemente26: 

	

I' 	1 	• 
I' (onnecticut: 10 millones de dólares por año durante 10 años, 

• • Ii. filino s: 10 millones de dólares para un sólo año (2005). En agosto ultimo 5 millones 

de (M'Ares suplementarios serán afectados en 2007 al programa de investigación sobre 

: )1s célt. las madre, 



Nué : a Jersey, Premier Estado que ha afectado fondos, en 2004, para esta 

vesti ación: 5 millones de dólares para la creación de un nuevo instituto de 

Vest¿ción. 23 millones de dólares están previstos durante los años 2005 y 2006 para 

. el New Jersey Stem Cell Institute, 

Mar y and: 15 millones de dólares para un nuevo fondo de investigación para células 

rtdre. 

Ipdos los Estados que autorizan la investigación sobre células madre embrionarias , 
4 
6,:tableVeron reglas de buena práctica, aunque el marco rector continúan siendo los 

' 'princip os (National Guidelines) de la National Academy of Science. Estos principios, 

Haniplia -lente admitidos y respetados por la comunidad científica, son recomendaciones 

y i lo ob: igaciones. 

,,i,P' ro C lifornia es el Estado emblemático en esta materia. 

d A El caso emblemático de California 

El 2 de noviembre de 2004. los electores de California aprobaron, con cerca del 60% la 

,P opuesta 7127 que previó la creación de un instituto publico de investigación sobre 

.; 1  
Leelulas embrionarias provisto de 300 millones de dólares por año en 10 años. 
II , 

t Eista Propuesta autoriza al Estado de California a vender por 3 mil millones de dólares 

ele obligaciones en diez años, para financiar la investigación sobre células madre en 

Califortia. 

ta cita el California Institute for Regenerative Medicine (C.I.R.M.), organismo que 

1 ustribthra becas y préstamos a favor de la investigación sobre células madre. 

.ki;ste instituto está administrado por una organización llamada Independant Citizen's 
, 
Oversight Committee (l.C.O.C.) integrado por 29 miembros: representantes de 

',.1i,i,Liiver, idades californianas, instituciones de investigación, empresas que desarrollan 

' 11 
.tapial médicas y asociaciones de pacientes. 
:111 .  

I
'11ffinediatamente después de su aprobación, opositores a este proyecto, asociaciones 

dll' 
'e..pecializadas en la lucha contra el aborto por un lado y, en la defensa de los intereses 

v il 
,11'fliancieros de los contribuyentes, por el otro, presentaron denuncias. .: 

' 'les dei uneias versaban sobre el hecho de que la aprobación de la Propuesta 71 va en 
i 11' 
, Contra de los intereses de los contribuyentes y violaría la Constitución del Estado de 

0 ilifornia. Segun estas asociaciones, los financiamientos serían distribuidos por un 
I 

d:  ganis no poco controlado por el Estado californiano y demasiado cercano a la 
I' 
industr a de la biotecnología. _ 
e 

-i 



erto húmero de electos californianos con los que me he reunido, siendo partidarios de 

sta 

 

propuesta, me han comentado su interés de que el Estado de California ejerza un 

i]jor control en el dispositivo financiero que va a implementarse, 
11••. .• 

- E ,24 de abril pasado los denunciantes, a quienes les fue desestimado su recurso de 
1 

declara -  la Propuesta inconstitucional, manifestaron su intención de presentar el recurso n. 
j 

,,mte la Corte Suprema de California. 
ria 

S n embargo el C.I.R.M. presentó al I.C.O.0 el 10 de octubre pasado, su proyecto de 

an esratégico. 

te plin fija los objetivos a largo plazo para los próximos diez años. 

oponb financiar 25 medidas en materia de células madre y afectar a ellas los 
á p. 
.1flanciimientos siguientes: 823 millones de dólares para desarrollar la investigación 

sica In biología celular. 899 millones de dólares para la investigación y el desarrollo 
?' 

e clínico, y 656 millones de dólares para los ensayos clínicos, 273 millones asignados 

a; a renovación y construcción de laboratorios de investigación. Este plan fija objetivos 
I 

' a cinco y diez años para permitir la medición de los progresos obtenidos 

:!A.pesar de las dificultades y las demoras originadas por los procesos, las Universidades 

'1SY los Institutos californianos tomaron numerosas iniciativas para crear nuevos centros 
71' I 

" 

cle,  investigación a fin de beneficiarse con los fondos provenientes de la Propuesta 71. 

lailifornia presenta actualmente en los Estados Unidos un atractivo innegable para los 
1:! 	.1 
ritlyestiLádores en biología celular. Numerosos Estados han percibido este atractivo, lo 

i•que los•ha estimulado sin duda para ofrecer, por su parte, financiamientos atrayentes 

¡basa la investigación en materia de células madre. 

, La acc'ón llevada a cabo en California y en un numero creciente de Estados permitirá 
1 
posible nente contrarrestar el alcance negativo de las medidas que tomara el Presidente 
'I 
Biish e 9 de agosto 2001. 

{Ert efecto, muchos observadores estimaban que estas decisiones habían tenido 

¿onsecuencias más bien negativas como lo demuestra la disminución, estos dos últimos 

.áros, dl número de publicaciones americanas en este campo de las investigaciones. 
1:1 
Un fenómeno de "éxodo de cerebros.' había comenzado también, principalmente, con la 

l i t !I 
»partida !  de Roger Pedersen. ex investigador en la Universidad de California (San 

, 
ftancisLo). quien había aislado las primeras células madre embrionarias inurinas. Roger 

Pédersen fue nombrado, en 2001, director del centro de biología y medicina de células 

madre de la Universidad de Cambridge (Gran Bretaña). 

AS A 



1 : 	•, 

	

''r 	l• 
' 1 

•.' 'il 

•:MuchoS de mis interlocutores me presentaron a Asia como el continente donde las 

	

1 
	. 1 	. 
vestiaciones sobre células madre y, especialmente células madre embrionarias 

• 

	

il 	• 	I 
man( s, podrían tener logros importantes. 

.•1 I Evi efé to, la biotecnología y las ciencias médicas se encuentran en el corazón de la 

	

!¡11, ¿' 	l, 

1 . 1' 
.1 "Straté,  ia de desarrollo de muchos países asiáticos. La investigación sobre células 

	

.. 1 	' 

i! 	4 

' r iadre!.parece tanto más interesante debido a que aún no se ha efectuado ningún avance 
1,1 	r  
. hiindamental y que muchas naciones importantes en el plano científico, principalmente 
1.,. 

Europa, considero, son muy reticentes en comprometerse en éste ámbito. Algunos 

1 recialistas piensan incluso que la temática de las células madre podría constituir para 

,Asia la primera oportunidad de ejercer el dominio sobre un campo de la investigación 

',lb ológic
i
a. 

. i
Es: tos illises parecen ser en particular potencialmente competitivos en el campo de las 

.11 	, 
éélulas madre, habida cuenta del excelente nivel de sus científicos y de la muy amplia 

IH' Iliesieln de sus poblaciones a los objetivos de la ciencia. Cierto número de cuestiones el: 

picas do son abordadas tampoco del mismo 'nodo que en los países occidentales, en la 

,ífiedia en que sus concepciones morales son muy diferentes. Por este hecho, estos países 

, larecen muy atractivos para algunos investigadores occidentales. 
11 . 

.1t. 
Ibientírcos de muy buen prestigio, que tuvieron su formación principalmente en los 

•• ,1 
f 9;1 
1  EstadoS Unidos, realizan las investigaciones en estos países. 
t 

1 •Desdeeste punto de vista, no hay que pensar sin embargo que cualquier preocupación 
I :  
liertica e té desterrada. Así China, Singapur, Taiwán y Corea del Sur han prohibido, por 
H , 
1,kjempl , la clonación reproductiva. 
..1,. 

 
 rS ii embargo, esta atracción va a disminuir posiblemente, debido a la puesta en marcha 

In j 
'del pro lzrama californiano sobre células madre. _ 

	

.?: í 	• 
are alusión solamente a la situación en Singapur y Japón, siendo objeto del próximo 

capitulo Corea del Sur. 

911 La situación en Singapur 

sde Q000, Singapur colocó el campo de las ciencias médicas y biotecnológicas en el 

entro' e su estrategia de desarrollo. 

'fis células madre fueron consideradas como una materia de fuerte potencial económico 
: 

' y Singapur se posiciona hoy como un centro de investigaciones de nivel internacional. 

4 implementó una reglamentación y se aportó una financiación importante para 
: 

sostener a los actores de la investigación. 

La reglamentación 



ma co legal y ético fue definido en 2000 para la investigación sobre las células 

I•madre. Singapur saca provecho de la política restrictiva de los Estados Unidos y atrae 
1 

•• lilas investigadores ofreciéndoles un marco legal atractivo para desarrollar la 
, 

.Vestigación en este campo. 
, 
' investigación fue instrumentada por el «Human Cloning and Other Prohibited 

Iracticvs Act».28 
.1 

clohación humana reproductiva está formalmente prohibida, así como la exportación 

''élmpo -tación de embriones clonados y la comercialización de embriones, ovocitos y 
1 .. 	I 

re:sperma humanos. La transposición nuclear está autorizada. Se permite la investigación 

én' embriones humanos, mientas que éstos no excedan los 14 días. 

insti Limentaron algunas disposiciones entre las que podemos destacar: 

la información de los donantes de embriones y gametos, así como su consentimiento, 
1 	. . 	. 

i l
'• 

la utilización y la derivación de células madre embrionarias deben ser justificadas por 

4 	. V1-1 d io de un objetivo científico y un beneficio potencial, 

: 1 Una autoridad específica otorga licencias y asegura el seguimiento y el control de las 

1, Y estigaciones sobre las células madre humanas. 
i Hill 	'. 

efee liaron las siguientes inversiones en éste ámbito: 

I 

II1H 

h
tiEl gallo anual de Singapur, en materia de investigación sobre células madre se estima 

 
H. 01  40 - 45 millones de dólares de Singapur, sean alrededor de 20 - 22,5 

l'Hiltillones de euros. de los cuales alrededor de 7.5 millones de euros para el sector 
„ „1„ 

Ipiliblico. y 12,5 - 15 millones de euros para el sector privado, 
i 	FI 	• 	" :1 

li n Millones de dólares de Sinizapur, es decir alrededor de 35 millones de euros fueron 

' il lvertidos en el «Singapore Stem Cell Consortium», 
1 	l.  

' t El "Ilonoinic Development Board", encargado de la estrategia que intenta convertir a 

: I.  S'Ingap ir en un lugar de paso obligado para los negocios e inversiones, incluso en 

' 1 L lateria de investigación privada, invirtió 37 millones de dólares de Singapur, es decir 

I a redeir de 18,5 millones de euros en la sociedad "ES Cell International". 
I 	l:  
,,111 número bastante importante de actores interviene en este ámbito. 

1 1 ,E, tre stos organismos se destaca, en materia de investigación pública, además de la 
r 	 - 

Univel idad de Singapur y el Hospital General de Singapur la creación, en 2005, del 

  

Singapore Stem Cell Consortium". 

¿ste fue creado para coordinar y desarrollar la investigación en células madre en 

ngap ir. En particular, está encargado de instrumentar los recursos comunes en este 

ribitb como un laboratorio de estudio de células madre, un banco de células madre y 

1 

; 

rl • 



cornplejo de procedimientos de terapias celulares. Permite reunir diferentes grupos 

iinveLigación básica y clínica en proyectos comunes. 

a inttigación privada está representada por cuatro sociedades, de las cuales la más 

1
1
! I  'portal  nte es ES Cell International, creada en 2000 para vender productos y tecnologías 

h 
pLoveii entes de la investigación en células madre. Como todas las sociedades 

.compaiables. ésta no tiene en la actualidad nada que vender. Pero posee la propiedad 

' inlectual de varias líneas de células madre, de las cuales seis están registradas por el 

••) N.1.11,Stem Cell Registry, y de técnicas de cultivo. 

js Ingapi  ir da prueba entonces de una política voluntarista en este ámbito. Un nivel 
!° 1 

entífico indiscutible ha sido alcanzado tanto en el sector público corno en el privado. 

desJrrollaron instalaciones extranjeras como, desde 1998, una división de 

n vestislación biomédica y un centro clínico de la Universidad John Hopkins, y la 

scripIión de un acuerdo de investigación sobre células madre con la U. S. Juvenile 

abetes Research Foundation International. 

Jap n 

][.. maleo reglamentario fue definido tempranamente en Japón, lo que permitió el 

desarrollo de una investigación pública dinámica. 

: 	maleo reglamentario 

Él marco reglamentario de la investigación sobre células madre se elaboró a partir del 
r • 	! 
l'o 2000. 

L; 

Japan's Council for Science and Technology publicó, en 2000, un informe sobre la 

vestigación sobre las células madre humanas que: 

. Aprobaba la investigación en células madre humanas utilizando embriones 
1 .  

pernumerarios provenientes de procesos de fecundación in Vitro, 
l• 

• trrosc .ibía la clonación reproductiva humana, 

4r  Hacía recomendaciones sobre la aprobación de investigaciones realizadas en el marco 

Wide proyectos sostenidos por fondos públicos. 

'En 2001, la ley «referida a las técnicas de clonación y otras técnicas similares aplicadas .; 

Hombre»: 

Prohi )ía de manera expresa la clonación humana reproductiva, 

.".1Exigia la publicación de principios directrices nacionales para la creación de 

embrio les con fines investigativos por parte del Ministerio de Educación, quien tu.a las 

. vestiLociones. 



• 
.1  

Ri
lta le} no prohibía la transposición nuclear aunque, por otra parte, instrucciones del 

o la desaconsejaban firmemente en aquella época. 

Ppr el ''dontrario, esta ley autorizaba la creación de células madre embrionarias humanas 

' 11/4-1 fin s terapéuticos bajo control del gobierno. Los centros de investigación estaban 
114 
ábilitados por el Council for Science and Technology que debe dar su visto bueno al 

! , licio ;de los programas de investigación y.  puede decidir interrumpirlo en cualquier 

Tomei Ito. 
: 

rWalnI nte en 2004, la transposición nuclear se autorizaba luego de un dictamen 
, 

favorable del Japan's Council for Science and Technology., pero requiere aún el 

eStablecimiento de reglas de buenas prácticas. 

"1 
 • 
Lliba investigación 

di el n arco del Millenium Project de 2000, Japón convirtió a la medicina regenerativa, 

kif 
ancin Mente en lo referido a la lucha contra los efectos del envejecimiento, una de 

I I 
• 
'Sus pribridades en materia de ciencias de la vida. Se decidió concentrar todos los 

1 
esluerls del país en el marco de un único polo localizado en la región de Kansa).  

á rededor de °sala. Kyoto y Kobé. 

invotigación japonesa pone el énfasis en el desarrollo de la investigación biológica 
• 

basica'y el desarrollo de las técnicas que utilizan modelos animales. Se apoya en una 

'siiergi• bien articulada entre los establecimientos de investigación básica, centros de 

lesarrollo de tecnologías industriales, hospitales para la investigación aplicada y una 

:• i'i'dustr a emergente. 1 

ths catros dominan esta investigación: el RIKEN Centre for Developmental Biology y 

Fron ier Institute of Biomedical Research de la Universidad de Kyoto. 
r 

El RIKEN Centre for Developmental Biology, creado en 2002. se dedica a dos temas 

andamentales: la biología del desarrollo y la medicina regenerativa en el área de apoyo 

FaFla población envejecida del Japón 

; 
‘...iste un programa muy importante en el ámbito de las células madre: marcadores 

moleculares, factores de diferenciación, mantenimiento en el estado indiferenciado, 
•••,• 
liTducción en células nerviosas... Tres proyectos que utilizan células madre embrionarias 

11 
umait han sido aprobados en 2005. 

il?bsee 30 equipos de investigación que reúnen 400 investigadores y 160 técnicos. Su 

esuptiesto anual es de alrededor de 50 millones de euros. 
, 	• 	• 
,• »i lo liue respecta a la Universidad de Kyoto, esta trabaja sobre el aislamiento y la 

cáracte ización de líneas de células madre embrionarias humanas. 



t,te trkbajo se efectúa en el seno del Instituto de investigación sobre medicina 

rd.genelativa, creado en 1998 y donde se instauró, en 2002, el Centro de Investigación 

obre elidas madre. 

.11.i la actualidad, en Japón. Únicamente el laboratorio de Nonio Nakatsuji de la ful 	: 

6Ftiversidad de Kyoto esta autorizado a crear líneas de células madre. 

lis un conjunto importante de 13 laboratorios agrupados en tres divisiones que reúnen 
1.1

j0 plersonas, de las cuales 40 son profesores. La investigación que aquí se realiza es 

idtermediaria entre la investigación básica y las aplicaciones clínicas. 

p Tres lítleas de células madre fueron creadas allí utilizando embriones congelados. Para 
111 	 • 
2006, Nonio Nakatsuji me indicó que se había encarado la creación de una nueva decena 

, de líneas. Está previsto que estas sean transferidas al conjunto de laboratorios japoneses 

rátin de favorecer las investigaciones en el seno de la industria farmacéutica. 

»ste'cierto numero de proyectos en esta materia, principalmente el de la creación de 

utl banco de células embrionarias. 

$F bien el balance de la investigación japonesa es de este modo muy positivo, se 

p 'eserithn algunas dificultades. 
• • 
1.  Según orio Nakatsuji, existe primeramente el problema del retraso de la publicación 

regPts de buena práctica necesarias para la aplicación de legislaciones referidas a la 

thnsposición nuclear. También señaló la duración de la espera (un año) de la 

hprobación gubernamental y científica para utilizar las células madre embrionarias 

ftitt  manas. 

, '• Inal4nte, se plantean en Japón las cuestiones de la definición del embrión, de la 1.   

dft  lización de células madre embrionarias creadas en ocasión de fecundaciones in Vitro. 
•• 	! 

I
de. las de los embriones obtenidos en oportunidad de interrupciones voluntarias del 

Lembarazo, del problema de la donación de ovocitos, de la comercialización posible en 

Lso de éxito de estas técnicas... 

5,ensol que hay que tener en cuenta la situación japonesa que se presenta como muy 

fr)sitiW , por la calidad de la investigación realizada, la existencia de una férrea voluntad 

de los poderes públicos para sostener éste campo y la elección de concentrar 

geográficamente los medios. 

El asunto coreano 

¿'orea '  del Sur y los pormenores del «affaire Flwang» estuvieron en primera plana de 

todos los periódicos durante una buena parte del año 2005. 



T6dos onocen el desenlace de esta cuestión pero resulta útil volver sobre su desarrollo. 

h'bozaré S 	así una reseña histórica del asunto centrado en Hwang Woo-suk, desde su 

p ' I[ 
ilseenso a SU caída, antes de considerar las consecuencias. 

El ascenso de Hwang WOO-SLIIC 

1,1 el comienzo de todo este asunto se encuentra presente la voluntad del gobierno de 

1 t ansformar a Corea en el país líder en el campo de las células madre. Se puede pensar 

ire ex stió también el deseo de aprovechar la situación creada en los Estados Unidos 

pi& la decisión del 9 de agosto de 2001. 

El Ministerio de Ciencia y Tecnología lanzó en 1999 un programa (21st Century 

' 	11 
Erontier R&D Program) para desarrollar la competitividad científica y tecnológica de 

Corea. L el sector de las ciencias emergentes. 
• 

Un centro de investigación sobre las células embrionarias fue creado en julio de 2002. 

Se prevé que las sumas que se afectarán a este centro hasta 2012 serán del orden de 1.50 

mi
1..  

llones de dólares, 122 millones serán provistos por el sector público, el resto por el 

, 
ptivado. Su objetivo es descubrir, hacia 2012, más de 100 clases de factores que 

induzcan a la diferenciación celular y más de 10 vías de diferenciación celular. 

FI pt-es dente de este centro es Moon Shin-yong de la Universidad de Seúl, participando 

ta nbiéri en este trabajo Hwang Woo-suk. 
, 

b feb -ero 2004, Hwang Woo-suk y el equipo de Moon Shin-yong anunciaron la 

ieaciói de embriones humanos por medio de transposición nuclear a partir de los que, 

por prit iera vez en la historia, se obtuvieron células madre embrionarias. 
• 

Rta «primicia» fue objeto de una publicación en la revista Science del 12 de marzo de 

2004. 

'1 Entre t nto, la ley del 29 de enero de 2004 sobre la seguridad y la bioética precisó el 

marcd.  legislativo de las investigaciones, aunque entró en vigencia el I° de enero de 

'2005.' 
r, 

• 
este te.do prohibe estrictamente la clonación reproductiva. Se autoriza la investigación 

elativa a la transposición nuclear teniendo en cuenta las reglas de buenas prácticas 
11 

. determ nadas por el Comité Nacional de Ética. Se prevé que la donación de ovocitos no 

debe s'el-  remunerada. 

publicación de 2004, Hwang Woo-suk se convierte en una personalidad sobre 

_ada. Fluyen los financiamientos. 



        

        

       

' 
!: Además de donaciones privadas que alcanzan la suma de 1,2 millones de dólares, los 

N/inistros de Salud e Investigación y Tecnología financian, en 2005, los proyectos 

1 guientes: 

iltront er Program: Centro de investigación sobre las células madre: 9,8 millones de 

iolares 
41' 

rUniv:  rsidad Nacional de Seúl (Laboratorio Hwang Woo-suk): 2,95 millones de 

dólares 

[nstit:uto de células madre y de terapia génica: 1,4 millones de dólares. 
hl 'i 
p ; Ministro de Ciencia y Tecnología otorgó financiamiento complementario a Hwang 

oo-suk, por una suma que asciende a 2,95 millones de dólares por año, durante cinco 
i• 

1 años. Este Ministro le atribuye otras sumas, principalmente 2,45 millones de dólares 

Ilara la -ealización de un cerdo transgénico clonado a utilizar para el xenotransplante. 

112:1.17 :de junio de 2005, la revista Science publica un nuevo artículo. El elaborado en 

Mayo de 2005 es suscripto por Hwang Woo-suk y otras veinticuatro personas, entre las 

que se encuentra Gerald Schatten de la Universidad de Pittsburgh, último signatario, y 
1:• 

pbr lo anto garante científico del artículo. Los autores exponen que lograron producir 

Fi líneas de células madre embrionarias humanas inmunológicamente compatibles con I 
11 

: 	pac entes a las que se destinan. 

entdnces la celebridad mundial. Los investigadores con quienes me reuní me han 

! 'cho que estaban persuadidos de estar relacionados con un desarrollo fundamental. 

,Ixfádie tenía entonces dudas en cuanto a la realización efectiva de los resultados 

Idéscritos en los artículos sucesivos de Science. 
I• 

liIi  gran numero de investigadores extranjeros se traslada entonces a Corea para 

entrevistarse con Hwang Woo-suk y visitar su laboratorio. Muchos están muy 

; 
' impresionados. Así, Marc Peschanski me indicó que, segun su parecer, existía un 

1 1' 
avoi  faire" evidente por parte de un personal muy hábil. Incluso si bien Hwang Woo- 

H 
'• S'uk no había elaborado ningún concepto original, gozaba del crédito de un verdadero 

ttnicismo. 

Fi agosto 2005, Hwang Woo-suk atrae nuevamente la atención anunciando el 

nacimiento del primer perro creado por transposición nuclear a partir de células madre 

; adultas Esta noticia constituye la primera plana de la revista Nature del 4 de agosto de 

3105. 

        

        

        

        

        

        



, 

u . 	, 
, /mos contecim ientos son aún muy recientes y muy ampliamente conocidos debido al 

g, 	i: 
rdlato - eLhaustivo de la prensa, por lo que los resumiré brevemente29. 

(I 11 

parti del 12 de noviembre de 2005, los acontecimientos se suceden a un ritmo rápido. 
I 	' 	1 

I 29 Seo
b  in USA ToDay del 10 de enero de 2006. 

, 	I . 1 

1 1 Ulen)éChneiweiss: "Cloningate? La publicación científica y la clonación frente a la 
( 

4stificación Hwang" en "Médecine Sciences" 102,  vol. 22, febrero 2006, 
:  
  The K.orea Times del 16 de diciembre de 2005. 

4 
(Esta referencia lleva el numero 62 en el informe integral) 

; .1.  
' E 12 de noviembre de 2005. Gerald Schatten anuncia que interrumpe toda colaboración 

11 
' fitá'n Hwang Woo-suk por haberse enterado de que transgresiones éticas estaban 
4 t 
-. presentes en el artículo de 2004. 
1 	11 

21' de noviembre de 2005, Sun II Roh, co-firmante del artículo de Science de 2005, 

1 	l• 	' 	i 
,L rééonocía que una parte de las donantes de ovocitos necesarios para el trabajo de 2004 'I 	1 

i . 	1 
4 erort remuneradas. Un canal de .evisión coreano confirma que estudiantes del 
1 

: aboratorio de Hwang Woo-suk donaron efectivamente ovocitos. 

i 111 24 cl noviembre de 2005, Hwang Woo-suk reconoce que los ovocitos utilizados eran 
! 	' 

ovistos en parte por estudiantes de su laboratorio y que se remuneró a otras mujeres 
' 1 ' 

or st,i•  ovocitos. Renuncia a su cargo de presidente del World Stem Cell Hub. 
„ 	. 	• 

,41 principios de diciembre de 2005, dos comisiones investigadoras de la Universidad de 
1!I 	' 
' Seúl y del Ministerio de Salud blanquean a Hwang Woo-suk en lo relacionado con las 

,d 	. 

1,áéusadiones sobre falta de ética. En cambio, comienzan a circular rumores sobre la 

aturaleza de las fotos de los artículos de 2004 y 2005 que son examinadas. Se 

.. &Instituye una comisión investigadora en la Universidad Nacional de Seúl. 
.! 	.1 	' 
. 	1 1 	. 

i 
„ 

ebido a los resultados que se obtienen en mayo y agosto de 2005. se inaugura, el 19 de 

	

111 	. 
, 	étubre de 2005, un centro mundial de investigaciones sobre las células madre (World 

'tem Gell Hub). Hwang Woo-suk es designado SLI presidente. Se prevé entonces que 

1' te cú tro tenga instalaciones en Gran Bretaña y Estados Unidos. 

1
1 

está oportunidad, el Presidente de Corea afirma el apoyo del gobierno a los esfuerzos 

	

1 	1  
inVestigación sobre las células madre para incrementar la calidad de los servicios 

I 
ned.icos y hacer de la industria médica coreana una industria estratégica. Se considera 

• 

	

, 	I 
ittalincnte la creación de un banco internacional de células madre. 

1 Wang Woo-suk se encuentra entonces en la cumbre de su gloria. 

Piro su caída será rápida. 

2' 1  La caída de liwarm Woo-suk 



13 de diciembre de 2005, Gerald Schatten solicita a Science que retire su firma del 

I 	i 
rtíCI.11 :de 2005, por considerar que elementos de éste fueron fabricados. 

$ 
urant los días que siguen. Hwang WOO-SHIC renuncia a todas sus funciones oficiales y 

ci 

1 
reconoce progresivamente cierto número de "errores" en publicaciones sucesivas. 

I 	. 	, 
i ' •retenclió que ciertas células madre fueron invertidas. 

20 de diciembre de 2005, un primer informe de la comisión investigadora revela que 

resultados del artículo de 2005 fueron deliberadamente falsificados y que existen 

1 Lgolo do $ líneas de células madre, en lugar de las I I declaradas. 

:$' E 23 1 diciembre de 2005, la Universidad Nacional de Seúl revela que al menos nueve 

: Le las nce líneas celulares declaradas son falsas. Se realiza una investigación sobre los 

JI restantes principales artículos de Hwang Woo-suk, quien renuncia a su cargo de 

, pi ofesor. 
, 

1..t ., -  29 le diciembre de 2005, la investigación universitaria revela que las dos líneas 

r`dstarats son igualmente falsas. Las células madre declaradas reivindicadas se 
a 
y qbtuviehn a partir de embriones producidos por fecundación in Vitro. 

. , !• 1,,r 
10 de enero de 2006, la Universidad Nacional de Seúl afirma que Hwang Woo-suk 

' 11  
; 'falsificó los resultados del artículo de 2004 donde pretendía haber obtenido células 

h madre , embrionarias humanas por transposición nuclear. Por el contrario confirma el 
1 
¡dicte -  clonado del perro. 

',',' mismo día, la dirección de Sciencie anunciaba que retiraba oficialmente los dos 

udios suscriptos por Hwang Woo-suk. 

I nalmente, en junio de 2006, Hwang Woo-suk fue acusado por la justicia coreana de 

raude, malversación de fondos y violación de leyes de bioética. 

. ]:- ¿Qué enseñanzas? 
I , 

, Como lb había indicado en un comunicado del I I de enero de 2006. "el affaire Hwang" 
I 

' S un imoblema de honestidad científica que debe ser tratado como tal, de modo 

.,l e¿Smpletamente independiente del ámbito considerado. No debe por lo tanto 
G $11, 

I desprestigiar todo el sector de investigación básica que constituyen las células madre 

.i. 	1 ., 
lerbbrio'sarias humanas. 

' ¡Presente en Corea en aquel momento. pude ser testigo de la efervescencia que producía 
$ 

, ef asta to en este país donde muchas personas querían creer que extraordinarios 

' progre os fueron realizados, en su país, para poder curar enfermedades hoy incurables. .. 

' ›nde n edir cómo este acontecimiento conmocionó a la sociedad coreana que "creía" 

realmente en Hwang Woo-suk. 



1 

Ji 	! J. 	• 

innegable que este último fue objeto de presiones muy importantes por parte de los 
j 
bderé j  públicos coreanos. Éstos, además del renombre internacional para el país, 

1: 
speral an implementar un sector biotecnológico muy importante que podría ser origen . 	, 

1- d
'
e un p der económico considerable. 

La pos bnidad de detentar un gran número de patentes sobre técnicas de transposición 
I 	.• 

helear yi sobre la derivación de líneas de células madre embrionarias humanas jugó, 

11- 	• 	• 
clegurai -lente, un papel muy importante. 

J 	[los coi e;  Inas. en el momento de "esplendor" de Elwang Woo-suk, habían reivindicado 1 

j patei tamiento de las técnicas presentadas como puestas a punto. Parecería, por otra 

1 ' 1 • 	' 	il • 
arte, que el problema de apropiación de patentes de estas técnicas habría jugado un 

. papel importante en la ruptura de relaciones entre Gerald Schatten y sus colegas 

loreanosJ 
1 

1 1..eina en efecto una competencia significativa en el campo de las células madre 
j-1 

éffibrionarias. Una situación análoga existía en la época de la "carrera" por el 

dksciframiento del genoma humano, habida cuenta de los provechos que representaban 
-J 
ás patentes. 

Do
11

r el coitrario, las situaciones no son totalmente comparables. La diferencia más 
J 

' 	.i 
nportante es la posición de retirada del Estado Federal en los Estados Unidos que 

, 	J 
i. 

ogendro una especie de "vacío" que permitía así a las "pequeñas regiones" introducirse 

.. 	I 
en esta brecha. 

l 	I 	- 
1 ,te tipo de investigación no exige la infraestructura masiva que requirió el 
í 	1, 
. üsciframiento del aenoma, principalmente en medios informáticos. Requiere sobre 

iodo medios in.ectuales que pueden desplazarse hacia todos los puntos del planeta, 

: s•icmpit que la oferta sea atrayente.. Es la apuesta de las autoridades de Singapur o de 

aliforlia.. Esta fue también, seguramente, la voluntad de las autoridades de Corea del 
l• 1 i 
1 Sur. 	. 
j 	I 

. 1 k.„1 país que haya sabido atraer a los mejores equipos podría convertirse en una gran 
'1 	I 
1 j  ótencia en esta área. 

j EJSte asunto echó la luz, con crudeza, sobre la mediatización a ultranza de la ciencia, lo 

que Jacques Testart denominó la "ciencia espectáculo", situación que ya he mencionado 

. 	Hl j  cm este informe. 
, I 
Otra diferencia con el desciframiento del genoma, esta cuestión coreana puso énfasis en 

r : I problema ético de la donación de ovocitos para la investigación. 



te es' en efecto, uno de los desafíos que deberá afrontar la investigación sobre células 

—• 
I 

GLOSARIO 

hricOlide líneas celulares:30 Centro encargado del cultivo, almacén, custodia. 
: 

áracterización y gestión de las líneas celulares que constituyen el material biológico 

necesaiiio para las investigaciones con células madre. Además, es el encargado de 
1J 	!I 
Iterminar los criterios, requisitos y normas de calidad en la utilización de dichas líneas. 

jj 

lula ,Germinal:31Célula reproductora del cuerpo. Las células germinales son los 
j  
oVulos en las mujeres y el esperma en los varones. 

. j  Célula Madre:32 Las células madre o troncales constituyen un tipo específico de células 

que tienen simultáneamente la capacidad de autorrenovación, esto es, de producir más 

telulasimadre y células hijas especializadas de uno u otro tejido del cuerpo humano. De 

este nodo. a partir de las células troncales se pueden obtener múltiples elementos 

eSpecializados como son las neuronas, células beta-pancreáticas (productoras de 

lsulina), células cardíacas, óseas o sanguíneas, entre otras. 
.1. 

I !  Las células madre están presentes en nuestro organismo, con la peculiaridad de que 

I :  odas ellas son células madre adultas, en tanto ya están definidas. Así, podemos 

j ocontrarlas en la médula ósea encaminadas a la creación de las células que conforman 

sangre, los músculos, huesos, tendones, cartílagos, tejido adiposo y estromas- y en el 

.1isterna' nervioso central. Sin embargo, esa capacidad de diferenciarse no es lo 

„' sifficientemente flexible corno para generar células especializadas en otros linajes para 

)s quejno están predeterminados genéticamente. 

I. sta capacidad parece estar presente únicamente en las células madre embrionarias, 

onde t'ina célula al estar en sus primeros días de vida y no estar definida la función que 

: j 'ha de desarrollar en el nuevo organismo que está creando- puede tomar cualquier 

amino y convertirse en un tipo de célula y otro siempre y cuando esté correctamente 

Ciélulas madre adultas:33 Aquellas obtenidas de tejidos adultos, como la médula ósea, 

cerebro o tejido adiposo: en este grupo se encuentran también las obtenidas de 

j 	'órdón :umbilical, que poseen menor capacidad que las embrionarias para desarrollarse 
. 	j 
Heó células de cualquier tipo de tejido humano y de diferenciación universal. 

L élulas, madre embrionarias:34 Obtenidas de preembriones sobrantes de las técnicas de 

ccundi ción 'in vitro' y en fase de blastocisto, que conforme al ordenamiento jurídico 

spario han de congelarse durante un plazo máximo de cinco arios. En la actualidad, se 

1 



ticuen ran conservados en los bancos de preembriones de las clínicas de fertilización 

1,jp Vitio' de toda España, y según la normativa nacional se contempla su empleo con 

: duatro 'mes: uso reproductivo de los progenitores, cesión a otras parejas con el mismo 

N. investigación con fines terapéuticos o destrucción. En otros países, como Inglaterra, 

cél das embrionarias pueden proceder de embriones no sobrantes de técnicas de 

'•
i
;cundación in Vitro, sino creados con fines exclusivamente terapéuticos mediante 

. 	„ 

procesos de transferencia nuclear. 
,[ 

Células madre hematopoyéticas:35 Estas células madre se encuentran en la medula ósea 

1de los I umanos de cualquier edad. Dan nacimiento a los diferentes tipos de colonias de 

:. células sanguíneas en el cuerpo. Son responsables de la formación de plaquetas, 

glóbul 

las 

dé un 

s rojos y glóbulos blancos del sistema inmunitario. 

somáticas:36 Son aquellas células que forman el conjunto de tejidos y órganos 

ser vivo, procedentes de células madre originadas durante el desarrollo 

  

embrionario y que sufren un proceso de proliferación celular, diferenciación celular y 

alSoptolis. 

Células madre totipotentes:37 (Traducción) Provienen de las primeras divisiones del 
r  

huevo tecundado... Son las únicas que pueden conducir a la formación de un individuo 

kbmpleto. Tienen entonces la capacidad de inducir a la formación de todos los tejidos 

,humanós, incluso los de la línea germinal. 

ICIonac ón terapéutica:38 Término en desuso que ha sido sustituido por el de , 

ittjansie[encia nuclear' o proceso mediante el cual se extrae el núcleo de una célula 

eualquiera de un paciente (puede proceder de la piel o de cualquier tejido) y se 

ntroduee en un óVulo al que se ha extraído el núcleo. Este proceso da lugar a células .„ 

ihadre que tienen los mismos cromosomas que el paciente por lo que su implantación o 

aE de las células que se originen de ellas no producen rechazos en el paciente. 

D'liferenciación:39 El proceso por el que las células cambian de forma y de función 

Cuando se desarrollan y adoptan un papel especializado. 

bivestigación básica:40 también llamada investigación fundamental o investigación 

Ora. Se suele llevar a cabo en los laboratorios. Contribuye a la ampliación del 

léonocimiento científico, creando nuevas teorías o modificando las ya existentes. 

Traducción: La investigación básica agrupa los trabajos de investigación científica que 

no tienen finalidad económica determinada en el momento de los trabajos. Se opone en 

general a la investigación aplicada. Es delicado establecer esta distinción ya que 

numerosos proyectos se sitúan en la frontera de ambas. 

1 
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W
neas celulares:41 Conjunto de células derivadas de una única célula madre o 

Poa
b

eWtora que permanecen estables y sin alteraciones fisiológicas durante un periodo 

F :111. 	. 
,1' d'e tiempo prolongado. 

1.14'neas-  presidenciales:42 ...Estados Unidos, "sólo permite la investigación con fondos 

!Iléderales de líneas de células embrionarias generadas con anterioridad a la prohibición 

-? 
' ItIcretada por BUSI1 (las denominadas líneas presidenciales) —aporta Barañao—. No 

' bstante, es posible realizar investigaciones con líneas obtenidas con posterioridad (no 
, rL 

'11(1.esideliciales), siempre y cuando se use un financiamiento privado". 
1 	, 

i 	. i Medici la regenerativa:43 Campo de la actividad médica que trabaja en las técnicas y 

I.  ilocedilmientos que permiten reemplazar células y tejidos dañados en enfermedades 11 

, lpiovocidas por alteraciones celulares o destrucción de tejidos, corno diabetes, . 	• 

! 
P rkinson, Alzheimer, lesiones medulares, quemaduras, lesiones de corazón o 

cerebrales, osteoporosis y artritis reumatoide. 

;ganismos modificados genéticamente (0MG):44 Los OMG son organismos cuyo 
, 	I 
I material genético (ADN) no ha sido modificado por multiplicación ni recombinación 

; 
atural sino por la introducción de un gen modificado o de un gen de otra variedad o 

pecie 

, 10vocito:45 Célula sexual femenina que se forma en el proceso de ovogénesis y que da 

, Loar a los óvulos. }.. 

46 El ovocito es una célula haploide de 23 cromosomas. al  igual que el espermatozoide; 

; Iiiiibas células al fusionarse originan la célula huevo, que es una célula diploide de 46 

„icipmosomas. 
' 	t 

Partenogénesis:47 Modo de reproducción de algunos animales y plantas que consiste en 

; al.formación de un nuevo ser por división de células femeninas que no se han unido con 

IL 
tametos masculinos. 

1 
Pturipotencialidad:48 Característica de las células madre embrionarias que permite que 

1.4edan desarrollarse y generar una gran variedad de células diferenciadas o 
,• 	11 

',I i blpecia izadas de varios tipos diferentes. también llamadas células hijas. 

iimeia:49 Organismo o parte del mismo compuesto por poblaciones celulares 

piocedéntes de más de un zigoto. 
; 

sición nuclear:50 (Traducción: Motivación de esta terminología por parte del 

, 	• tor del diputado Claeys) "Se trata en efecto de "transposición nuclear" pues he 

desterrro de este informe una expresión que es empleada por facilismo pero también 

dé manera falaz: 'la donación terapéutica'. Es una expresión equívoca. Para sus 
: 

It 



j.dversarios. el acento está puesto en la palabra 'donación' y esta técnica está asimilada 
' 

, • 'Jia donación reproductiva humana, la que nadie sensato defiende. Para sus partidarios, • 

acento 

diamoS en vísperas de utilizar esta técnica para curar, principalmente, terribles 
; 

5fermédades desgraciadamente aún incurables. Nadie sabe en efecto, actualmente, si 

Sta técnica será algún día utilizable y, si lo es, si permitirá obtener lo que, teóricamente, 

e pue e esperar.' 

notr nsplante: 51 "...trasplante de órganos, tejidos o células de una especie a otra. Es 

• 11 
ecir, a utilización de órganos de animales para su implantación en el homb 	con el 

t 
, • bbjeto die reducir la escasez de órganos de donante humano que existe actualt lent 

111  

está puesto en 'terapéutico' y tiene la característica de hacernos creer que 
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ANEXO I 
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1F

;UIA DE BUENAS PRACTICAS CLINICAS DE INVESTIGACION EN SALUD 

rUMANA LISTADO DE ACRONIMOS 

: Aseguramiento de la Calidad 

' :BPC: Buenas Prácticas Clínicas 

. CC: Control de Calidad 

CEI: Comité de Ética en Investigación 

t)imD: Comité Independiente de Monitoreo de Datos 

. CR1: (Imité de Revisión Institucional 

: LA: Evento Adverso 

1 AS: Evento Adverso Serio 
I
RC: Formulario de Reporte de Casos 
1 

, 1  ICH: International Conference on Harmonization (Conferencia Internacional de 

.:Armon zación) 

' .:OIC: Organización de Investigación por Contrato (CRO en Inglés) 

QMS: Organización Mundial de la Salud 
II ' 

:OPS: Organización Panamericana de la Salud 
1 	• 

. ' P.ÓE: Procedimiento Operativo Estándar 
.: 

, RAM: eacción Adversa Medicamentosa 

ILJENAS PRACTICAS CLINICAS DE INVESTIGACION EN SALUD HUMANA 

C:APITULO I 

INERODUCCION 

n 	 CAPITULO 2 

'. PRINCIPIOS DE BUENAS PRACTICAS CLINICAS 

CAPITULO 3 



COM ITE DE ETICA EN INVESTIGACION 

3.1 Estructura y responsabilidades del Comité de Etica en investigación 

3.2 Composición del CE.I 

3.3 Funciones y operaciones del CE! 

3.4 Procedimientos 

3.5 Registros 

CAPITULO 4 

CONSENTIMIENTO INFORMADO 

4.1 Definición 

4.2 Partes del Consentimiento Informado 

4.3 Pautas para la Obtención del Consentimiento Informado 

4.4 Elementos del Consentimiento Informado 

4.5 Consentimiento Informado en Niños 

CAPITULO 5 

RESPONSABILIDADES DEL INVESTIGADOR 

5.1 Competencia del Investigador y Acuerdos 

5.2 Recursos Adecuados 

5.3 Consentimiento Informado 

5.4 Atención Médica a las Personas del Estudio 

5.5 Comunicación con CE! 

5.6 Cumplimiento con el Protocolo 

5.7 Productos y Procedimientos en Investigación 

5.8 Procesos de Asignación Aleatoria y Apertura del Ciego 

5.9 Registros y Repones 

5.10 Informes de Avance 

5.11 Informe de Seguridad 

5.12 Terminación o Suspensión Prematura de un Estudio 

5.13 Intbrines Finales por parte del Investigador 

5.14 Aspectos Financieros 

CAPITULO 6 

RESPONSABI LI DA DES DEL PATROCINADOR 

6.1 Aseguramiento de la Calidad y Control de Calidad 

6.2 Organización de Investigación por Contrato (01C: CRO en inglés) 

6.3 Expertos Médicos 



6.4 Diseño del Estudio 

6.5 Administración del Estudio, Manejo de Datos y Custodia de Registros 

6.6 Selección del Investigador 

6.7 Asignación de Tareas y Funciones 

6.8 Compensación para los Sujetos e Investigadores 

6.9 Financiamiento 

6.10 Sometimiento a la Autoridad Sanitaria Competente y/o Regulatoria 

6.11 Confirmación de la Revisión por parte del CE,I 

6.12 Información sobre los Productos en Investigación 

6.13 Manufactura, Empaquetado, Etiquetado y Codificación de Productos 

Procedimientos en Investigación 

6.14 Suministro y Manejo de Productos en Investigación 

6.15 Acceso a los Registros 

6.16 Información de Seguridad 

6.17 Reporte de Reacciones Adversas 

6.18 Monitoreo 

6.19 Auditoria 

6.20 Incumplimiento 

6.21 Terminación o Suspensión Prematura de un Estudio 

6.22 Informes del Estudio Clínico 

6.23 Estudios Multicéntricos 

CAPITULO 7 

pRoTocow DE ENSAYO CLINICO 

7.1 Información General 

7.2 Antecedentes 

7.3 Objetivos del Ensayo 

7.4 Diseño del Ensayo 

7.5 Selección y Salida de los sujetos participantes 

7.6 Tratamiento de los sujetos 

7.7 Evaluación 

7.8 Estadística 

7.9 Acceso directo a los datos /documentos originales 

7.10 Control y Garantía de Calidad 
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GLOSARIO DE TERMINOS DE BUENAS 

PRACTICAS CLINKAS 

GLOSARIO ESPECIALIZADO MEDICINA GENOMICA- PROTEOMICA Y 

MEDICINA REGENERATIVA 

CAPITULO I 

INTRODUCCION 

Los estudios o ensayos clínicos son evaluaciones experimentales necesarias para 

encontrar nuevas respuestas preventivas, diagnosticas o terapéuticas ante distintos 

interrogantes surgidos de cambios socio-epidemiológicos o biológicos capaces de 

generar trastornos o enfermedades. 

Un ensayo clínico es un estudio sistemático que sigue en un todo las pautas del método 

científico en seres humanos voluntarios y que tiene como objetivo evaluar la seguridad 

y eficacia de los medicamentos, productos atines, dispositivos, implante de células, 

tejidos u órganos, biomateriales, técnicas o distintos procedimientos preventivos, 

diagnósticos y/o terapéuticos utilizados. 

Se han registrado importantes avances en farmacología en las últimas décadas, los 

cuales fueron posibles en gran medida por el desarrollo de la investigación científica. A 

su vez la investigación científica se basa en parte en los estudios realizados en seres 

humanos. 

En forma continua aparecen nuevas metodologías, tecnologías y procedimientos tales 

como la nanotecnología, tecnología de materiales y biorreactores, la terapia celular, 

proteómica, genómica, transcriptomica y metabolómica que se integran a la genética y 

epigenética para el desarrollo de la medicina reparadora o regenerativa y todas aquellas 

que requieran la validación científica correspondiente en un marco ético apropiado. 

Es de observar que en otras áreas tales como cosméticos o alimentos especiales, se 

requiere la realización de estudios clínicos en humanos para acreditar o verificar 

propiedades que permitan definir en forma segura y clara su aplicación y contribución a 

la calidad de vida. 

Estas nuevas realidades ponen en evidencia la necesidad de contar con guías nacionales 

que sirvan de referencia para las experiencias realizadas en el país en el área de 

investigación clínica en seres humanos, en concordancia con la normativa internacional. 

Dichas guías deben procurar el resguardo de los sujetos de investigación, de la solidez 

científica y ética del estudio, establecer pautas que garanticen que los datos que surjan 

de las investigaciones puedan ser verificados y sean adecuadamente conservados, 



independientemente del lugar en donde se realice el estudio, para dar transparencia a la 

información y permitir que ésta esté disponible para la sociedad en general y la 

comunidad científica en particular. 

En las décadas recientes y con el objeto de facilitar la aceptación de datos surgidos de 

ensayos clínicos realizados en distintos países la experiencia internacional ha conducido 

a armonizar procedimientos de buenas prácticas, hoy disponibles y que han surgido de 

la Conferencia Internacional de Armonización (ICH), la Comunidad .Europea, los 

EEUU y Japón (y en carácter de observadores, Canadá y la Organización Mundial de la 

Salud). En ese marco se han producido guías que unifican criterios sobre diferentes 

tenias relativos a medicamentos. En el seno de la Conferencia Internacional de 

Armonización surgieron las Guías de Buenas Prácticas Clínicas, que definen una serie 

de pautas a través de las cuales los estudios clínicos puedan ser diseñados, • 

implementados, finalizados, auditados, analizados e informados para asegurar su 

confiabilidad. 

La Organización Panamericana de la Salud (OPS) ha producido también un documento: 

Documento de las Américas que ha servido de guía para el propio manual de Buenas 

Prácticas Clínicas de la OMS. 

Los principios que las sustentan son universales, y por lo tanto se mantienen por encima 

de cualquier diferencia entre las personas, con el objetivo de salvaguardar la integridad 

física y psíquica de los sujetos involucrados, tal como lo establece la declaración de los 

derechos de las personas de Helsinki. 

A la fecha, si bien se cuenta con un Régimen de Buenas Prácticas Clínicas en 

medicamentos, establecido en la Disposición ANMAT N' 5330/97, y sus modificatorias 

N' 690/05, N' 2124/05 y N°2446/07. con su complementaria N°3436/98, así como la 

Disposición ANMAT N" 969/97 y su complementaria N° 4457/06 para tecnología 

médica, y la ley N' 24.193 (t,o. Ley N° 26.066), su Decreto reglamentario N° 512/95 y 

la Resolución Ministerial N" 610/07 para prácticas que involucren órganos, tejidos y 

células, resulta necesaria una ampliación a manera de guía integral que alcance en forma 

global al conjunto de las investigaciones en seres humanos. 

En este marco, en estas guías se definen criterios armonizados de Buenas Prácticas en 

Investigación que puedan servir de base tanto para los investigadores, como para los 

Comités de Etica, o patrocinantes sean éstos universidades, empresas, instituciones o 

investigadores responsables así como criterios de control, supervisión y seguimiento de 

estas actividades. 



Estas guías de Buenas Prácticas en Investigación tienen como objetivo sentar las bases 

generales orientadoras para el buen inicio, desarrollo y seguimiento de las 

investigaciones. 

CAPITULO 2 

PRINCIPIOS DE BUENAS PRACTICAS CLINICAS DE 1NVESTIGACION EN 

SALUD HUMANA 

Los ensayos clínicos se realizan con la intención de obtener pruebas referentes a la 

eficacia y seguridad de productos o de intervenciones biomédicas que además de las 

pruebas preclínicas, clínicas y los datos de control de calidad, respalden sus resultados. 

Los principios éticos, fundamentados principalmente en la Declaración de Helsinki y 

sus modificatorias, deben ser la base para la aprobación y la realización de los ensayos 

clínicos. Tres principios éticos básicos de similar fuerza moral: el respeto a las personas, 

la beneficencia y la justicia impregnan todos los principios de buenas prácticas clínicas 

(BPC) enumerados a continuación: 

2.1 Los ensayos clínicos deben realizarse sólo si los beneficios previstos para cada 

sujeto del ensayo y para la sociedad superan claramente a los riesgos que se corren. 

2.2 Aunque los beneficios de los resultados del ensayo clínico para la ciencia y la 

sociedad son importantes y deben tenerse en cuenta, las consideraciones fundamentales 

son las relacionadas con los derechos, las libertades fundamentales, la seguridad y el 

bienestar de los sujetos del ensayo. 

2.3 Los beneficios para la ciencia no deben estar por encima de los beneficios para las 

personas. 

2.4 Un ensayo se realizará de acuerdo a un protocolo que ha recibido previamente la 

aprobación en sus aspectos éticos y metodológicos. 

2.5 La aprobación de los ensayos clínicos estará respaldada por información preclínica 

y, cuando proceda, por información clínica adecuada. 

2.6 Los ensayos clínicos deben ser sólidos desde el punto de vista científico y estarán 

descriptos en un protocolo preciso y detallado. 

2.7 Se obtendrá de cada sujeto la autorización previa a su participación, luego de 

habérsele proporcionado, en forma clara y comprensible, la información adecuada, 

veraz y oportuna acerca de sus derechos y de las características de la investigación. 

2.8 El registro, la gestión y el almacenamiento de toda la información del ensayo clínico 

Será adecuada para que la notificación, la interpretación y la verificación del ensayo 

sean precisas. 



2.9 Se protegerá la confidencialidad de los registros que pudieran revelar la identidad de 

los sujetos, respetando las reglas de privacidad y de confidencialidad de acuerdo con los 

requisitos normativos aplicables. 

2.10 Los productos utilizados en forma experimental se fabricarán, manejarán y 

almacenarán conforme a las Buenas Prácticas de Fabricación (BPF) aplicables, y se 

utilizarán conforme al protocolo aprobado. 

2.11 Se utilizarán asimismo estándares adecuados para el manejo de implante de 

células, tejidos u órganos, biomateriales, técnicas o distintos procedimientos 

preventivos, diagnósticos y/o terapéuticos conforme al protocolo aprobado. 

2.12 Se requiere de la existencia de sistemas de procedimientos operativos estándar que 

garanticen la calidad de cada instancia del ensayo. 

2.13 El patrocinante deberá garantizar a los sujetos participantes la gratuidad de todos 

los fármacos, productos y procedimientos que hagan a la investigación. 

2.14 Los sujetos voluntarios que intervengan en una investigación para recibir un 

beneficio potencial directo de sus resultados, podrán ser compensados sólo en los gastos 

y/o el lucro cesante que se generen por su participación. 

2.15 Los sujetos voluntarios sanos de una investigación podrán recibir una 

compensación razonable por su participación. 

2.16 Las investigaciones que se realizaren dentro del ámbito de una institución 

participante deberán contar con la autorización otorgada por su máxima autoridad, 

previa exigencia de revisión ética apropiada y de la aprobación de la autoridad sanitaria 

coMpetente. si  ésta lo dispone. 

2.17 Todo ensayo clínico deberá contar con la previsión de cobertura para afrontar la 

totalidad de los gastos que el mismo demande en relación a las personas involucradas en 

dicho ensayo. 

2.18 La cobertura de los riesgos o potenciales daños o perjuicios que pudieran derivarse 

para los sujetos de la investigación deberá garantizarse mediante la contratación de un 

seguro o la constitución de otra forma de garantía. 

2.19 El reclutamiento de voluntarios deberá efectuarse bajo las modalidades aceptadas 

por los comités de ética intervinientes e incluirá la confidencialidad de los datos. 

2.20 No se admitirá la modalidad de reclutamiento competitivo entre distintos 

investigadores, ni el pago a profesionales que envíen pacientes para su inclusión en el 

estudio. 

CAPITULO 3 



COMITE DE IETICA EN INVESTIGACION (CEI) 

3.1 Estructura y responsabilidades del Comité de Etica en Investigación 

3.1.1 La responsabilidad de un Comité de Etica en Investigación al evaluar una 

investigación biomédica es contribuir a salvaguardar la dignidad, derechos, seguridad y 

bienestar de todos los y las participantes actuales y potenciales de la investigación; se 

debe tener especial atención a los estudios que involucren a personas o grupos 

vulnerables. 

3.1.2 El CEI deberá tener en cuenta que las metas de la investigación nunca deben pasar 

por encima de la salud, bienestar y cuidado de los participantes en la investigación. 

3.1.3 El CEI debe tomar en consideración el principio de la justicia. La justicia requiere 

que los beneficios e inconvenientes de la investigación sean distribuidos 

equitativamente entre todos los grupos y clases de la sociedad, tomando en cuenta edad, 

sexo, estado económico, cultura y consideraciones étnicas. 

3.1.4 El CEI debe proporcionar una evaluación independiente, competente y oportuna 

de los aspectos éticos y de la calidad metodoló2ico-científica de los estudios propuestos, 

debiendo evaluar asimismo que la investigación se fundamente sobre el último estado 

del conocimiento científico. 

3.1.5 El CEI es responsable de proteger los intereses de los participantes de la 

investigación y de asegurar que los resultados de la investigación sean previsiblemente 

útiles para los grupos de similares características edad o enfermedad a los que 

pertenezcan los voluntarios. 

3.1.6 El CEI debe evaluar la investigación propuesta antes de su inicio, así como los 

estudios en desarrollo, en intervalos apropiados como mínimo una vez al año. 

3.1.7 El CEI tiene autoridad, para aprobar, solicitar modificaciones previas a la 

aprobación, rechazar, o suspender un estudio de investigación, a través de SUS 

dictámenes. 

3.1.8 Para cumplir sus funciones, el CEI debe recibir y tener disponible toda la 

documentación relacionada con el estudio: protocolo, enmiendas al mismo, formularios 

de consentimiento informado y actualizaciones al mismo, CUITÍCLIIIIM vitae actualizado 

del investigador, procedimientos de reclutamiento, información para el paciente, manual 

del investigador, información de seguridad disponible, información de pagos a los 

y koluntarios sanos, información sobre compensaciones a los pacientes, acuerdos 

financieros, contribuciones y pagos entre la illSfilLICk)11 y el patrocinador, así como 



-cualquier otro documento que el CEI pueda necesitar para cumplir con sus 

responsabilidades. 

.3.1,9 El CE1 debe considerar la competencia del investigador para conducir el estudio 

[ 
,propuesto, según lo documentado en el currículum vitae y en toda otra documentación 

[relevante que el CEI solicite. 

5. 1.10 El CEI debe revisar tanto la cantidad como el método de pago a las personas, 

[sujetos del estudio, con el objeto de asegurar la inexistencia de coerción o incentivo 

.lindebido para influenciar su reclutamiento. Asimismo, el CEI deberá revisar los 
'. 

'contratos entre el patrocinador con el investigador y/o institución. 

3[..I.11 El CEI debe asegurarse que las cantidades, el prorrateo y la programación de los 

. 
agos, así como la información correspondiente a los mismos, incluyendo las formas de 

ipago, estén estipuladas en forma escrita, clara y precisa, de manera tal que resulte para 

los sujetos de sencilla comprensión. 

3.1.12 El CEI debe validar que el investigador, su equipo de colaboradores y las 

instalaciones son adecuados para el estudio clínico. 

3.2 Composición del CE1 

2.2.1 El CE] debe estar constituido en forma tal que asegure una evaluación y revisión 

competente. de los aspectos científicos, médicos, éticos -y jurídicos del estudio, libre de 
[ 

[ sesgos  e influencias que pudieran afectar su independencia. 

3.2.2 El CEI debe ser multidisciplinario y multisectorial en su composición e incluir 

e[xpertos científicos relevantes balanceados en edad y sexo, asimismo es recomendable 

'Iá participación de personas que representen los intereses y preocupaciones de la 

, [comunidad y que estén dispuestos a dar sus opiniones desde su inserción y 

'conocimiento de la misma. 

3[2.3 El CEI deberá integrarse con la cantidad de miembros titulares que resulte 

' adecuada para cumplir en forma eficiente sti cometido, preferentemente en número 

impar. debiendo ser el mínimo de integración de cinco miembros. Los mismos deben 

'tener total independencia respecto a los beneficios de la investigación y ausencia de 

: conflicto de interés. 

3.2.4 Los miembros del CE1 deben designar un presidente del Comité. El presidente del 

[ CEI debe ser un individuo competente e idóneo para tratar y ponderar los distintos 

[ Ispectos que revisa el CEI, así como también para su dirección y conducción. 

3.2.5 Al menos uno de los miembros debe ser no científico y en el caso de un Comité 

[Institucional debe incluir un miembro externo (que no posea vínculo, ni interés 



p'artibular con algún funcionario o personal de la institución). Asimismo es 

imprescindible que algunos de los miembros tengan conocimientos en bioética y/o 

posean conocimientos en metodología de la investigación. 

3.2.6 El CEI debe dictar su Reglamento de funcionamiento y procedimientos del 

Comité en el que se establecerán reglas tales como número mínimo para obtener 

quórum, frecuencia de las reuniones, procedimientos de toma de decisiones y 

¿valuación de decisiones. Podrán designarse miembros alternos. La forma de 

designación y las funciones de los miembros alternos deben estar establecidas en dicho 

Reglamento del CEI. Deberá mantenerse un listado actualizado de sus miembros en la 

que se identifiquen titulares y los suplentes o alternos. Cuando un miembro suplente 

haya votado debe quedar documentada en las actas su carácter de miembro suplente 

como participante. El miembro suplente debe recibir toda la documentación necesaria 

para la evaluación del estudio del mismo modo en que la recibe un miembro titular. 

3.17 Si la comunidad en donde va a desarrollarse el estudio tiene predominancia de 

sujetos que podrían llegar a constituir un grupo vulnerable como por ejemplo 

aborígenes, el CEI deberá incorporar un miembro con representatividad, perteneciente a 

dicho grupo, como alterno o consultor. 

3.2:8 La constitución de un CEI debe evitar cualquier tipo de discriminación con 

relación al género de los participantes El CEI puede invitar a participar a personas 

texpertas en áreas específicas del conocimiento científico, en carácter de consultores, sin 

derecho a voto. 

3.2.9 Si el CEI evaluara en forma regular estudios que incluyen poblaciones vulnerables 

como discapacitados físicos o mentales, niños, mujeres embarazadas, personas privadas 

de libertad, etc.. deberá considerar la incorporación de miembros idóneos o con 

experiencia en el trabajo con esos grupos de personas. 

3.2.10 Un investigador puede ser integrante de un CEI siempre que no mantenga 

'!contlicto de interés con la investigación. Cuando un investigador tenga conflicto de 

interés con la investigación no podrá participar ni en la evaluación inicial, ni en 

re'visiones posteriores de un estudio, debiendo abstenerse de intervenir en las 

deliberaciones del CEI, así como en las votaciones en que se configure dicha situación. 

Al ! momento de conformarse el CEI, deberán ser tenidos en cuenta los potenciales 

éontlictos de interés que pudieren existir. 

3.3 jFunciones y operaciones del CEI. 

3.3.,1 El CEI tiene autoridad para: 

it 

11, 
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Aprobar, 

•Rbehazar, 

Nlon itorear 

solicitar modificaciones, 

SuSpender un estudio clínico 

.3.3.2 El CEI debe informar por escrito al investigador ya la institución sobre la decisión 

de aprobar. rechazar, solicitar cambios o suspender un estudio clínico. 

3,.33 El CEI debe dictaminar por escrito el motivo de sus decisiones. En el caso que el 

CEI decida rechazar una investigación debe detallar por escrito las causas de sus 

decisiones y dar oportunidad al investigador de responder en forma personal o escrita. 

3.3.4 El procedimiento de apelación de las decisiones del CEI debe estar previsto en el 
it 

Reglamento de Funcionamiento y Procedimientos que deberá dictar y poner en 

conocimiento del interesado. 

3.3:5 El proceso de revisión requiere que el CEI reciba toda la información necesaria 

para ,su actividad. Se debe garantizar que cada miembro reciba una copia del material. 

3.3.6 En el Reglamento de Procedimientos el CEI deberá establecer el plazo en que 

emitirá el dictamen correspondiente a la revisión de la investigación. 

3.3.7 El proceso de revisión y aprobación debe involucrar a todos los miembros 

titulares, sin perjuicio del quórum que se establezca en el Reglamento de 

Funcionamiento y Procedimiento para la evaluación de un estudio. 

3.3.8 En los casos de cambios menores al protocolo previamente aprobado, el CEI 

puede dar una aprobación expedita. El presidente o el o los miembro/s a cargo de la 

evaluación deben informar a los demás miembros del CEI y documentarlo en el acta de 

re un ón. 

Se Considerarán cambios menores aquellas modificaciones del protocolo que no afecten 

losíjhriricipios éticos, científicos y inetodológicos tenidos en cuenta al momento de su 

evaluación. 

I 
3.39 El CEI tiene autoridad para observar el proceso de consentimiento y la conducción 

del ensayo clínico. 

3.3.10 Si el Comité Etico en Investigación suspende el estudio o retira su aprobación, 

debd,ra comunicar a los investigadores responsables, a las instituciones, al patrocinador 

. Jjáta autoridad sanitaria competente, de la suspensión o terminación y de las causas que 

in
1
o 'tivaron las mismas. 

3.41I5rocedim ientos 

 

• 

  

    

    

    

    



3.4.1 El CEI debe cumplir sus funciones de acuerdo a normas escritas que establecerá 

en sú Reglamento de funcionamiento y de procedimientos, en el que deberá incluirse: 

3.4.E1 Determinación de su composición (nombres, formación y competencia de sus 

miembros); 

3.4.1.2 Programación y periodicidad de las reuniones, convocatoria de las mismas, 

quórum para sesionar, conducción de las reuniones y determinación de los 

procedimientos para la aprobación o rechazo de una investigación; 

3.4.1.3 Formas de evaluación inicial y continua del estudio de investigación y la 

evaluación de las solicitudes de extensiones para aprobaciones previamente otorgadas; 

3.4.1.4. Notificación al investigador y a la institución sobre el resultado de la evaluación 

inicial continua del estudio. Debe entregar un dictamen escrito y fundamentado, 

detallando la composición de los miembros del CEI (nombres, calificaciones y 

funciones, participantes en la decisión y resolución final etc.); 

3.4.1.5 Determinar la frecuencia de la revisión continua. Determinar qué estudios 

requieren una evaluación más frecuente que una vez por año aquellos que requieran 

otras fuentes de información, además de la proporcionada por el investigador; 

3.4:1.6 Velar que ningún sujeto sea admitido en un estudio antes de que el CEI emita su 

aprobación favorable por escrito; 

3.4.1.7 Supervisar que los cambios (enmiendas) al protocolo (o cualquier otro cambio 

relacionado con el estudio) sean evaluados y aprobados previamente a su 

implementación, excepto cuando sea necesario eliminar peligros inmediatos a los 

sujetos o cuando los cambios involucren sólo aspectos logísticos o administrativos del 

estudio. 

3.4.2 Asegurar que el investigador reporte al CEI cualquier problema que involucre 

riesgo para los sujetos de investigación tales como: 

3.4.2.1 Reacciones adversas medicamentosas serias e inesperadas. 

3.4.2.2 Desviaciones o cambios al protocolo para eliminar peligros inmediatos a los 

sujetos del estudio. 

3.4.2.3 Cambios que incrementen el riesgo para los sujetos y/o afecten de manera 

significativa conducción del estudio. 

3.4.2..4 Toda nueva información que pueda afectar en forma adversa la seguridad de los 

sujetos la conducción del estudio. 

3.4:3 Asegurar que se le informe sobre la cancelación de una aprobación otorgada por el 

CEI. 
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3.4.4 Asegurar que en caso de suspensión prematura del estudio el CEI sea notificado 

por Patrocinador y/o el investigador de las razones que motivan la suspensión y de los 

resultados obtenidos en el mismo hasta ese momento. 

3 ,5. ,Registros 

El ,C,EI debe conservar todos los registros relevantes (por ej. procedimientos escritos, 

listas de miembros y su ocupación, documentos presentados, minutas de juntas y 

correspondencia) por un período de diez años después de terminar el estudio y hacerlos 

disponibles al momento que la autoridad sanitaria competente o regulatoria lo solicite. 

CAPITULO 4 

CONSE,NTI VI LENTO IN FORMADO 

4.1 Definición 

El Consentimiento Informado es un proceso mediante el cual un sujeto confirma 
, I 

voluntariamente su aceptación de participar en un estudio en particular después de haber 

sido informado sobre todos los aspectos de éste que sean relevantes para que tome la 

debisión de participar. El consentimiento informado se documenta por medio de un 

formulario de consentimiento informado escrito, firmado y fechado. 

Por lo tanto, el consentimiento informado debe entenderse esencialmente como un 

proceso que se documente para: 

Asegurar que la persona controle la decisión de participar o no en una investigación 

clínica, 

Asegurar que la persona participe sólo cuando la investigación sea consistente con sus 

t 
valores, intereses y preferencias. 

Verificar que la información brindada por el investigador principal o una persona 

caPacitada (especialmente designada por el mismo) sea adecuadamente comprendida 

por el participante y que le hayan sido informadas otras alternativas disponibles y las 

posibles consecuencias de su participación en el estudio. 

*ara otorgar un consentimiento- verdaderamente informado, es decir, para asegurar que 

individuo tome determinaciones libres y racionales sobre si la investigación clínica 
• 

eS,Itá de acuerdo con sus intereses. la información debe ser veraz, clara y precisa, de tal 

fo'rma que pueda ser entendida por el sujeto al grado de que pueda establecer las 

implicaciones en su propia situación clínica, considerar todas las opciones y hacer 

pileguntas, a efectos de tomar una decisión libre y voluntaria. 

4.2:Partes del Consentimiento Informado 

El Consentimiento Informado consta de dos partes: 



Proceso de información para el Sujeto de Investigación 

En . el proceso de consentimiento informado toda la información a ser comunicada 'a la 

persona deberá consignarse en un documento escrito, para cumplir con el principio ético 

süstantivo del consentimiento informado. Este será la base o la guía para la explicación 

verbi& y discusión del estudio con el sujeto o su representante legal. Además de este 

documento podrán utilizarse otras fuentes de la información que recibirá el sujeto en el 

proceso de consentimiento informado. 

Este documento debe tener indicado la gratuidad de todos los fármacos, productos y 

procedimientos relacionados con el estudio así como quiénes serán los responsables de 

su financiamiento y/o provisión. 

Documento de Consentimiento Informado para la firma 

El documento de consentimiento informado es el que la persona o su representante. 

legal, el investigador y testigos van a firmar y fechar, para dejar con ello una evidencia 

documentada o constancia de que el sujeto ha recibido información suficiente acerca del 

estudio, el producto de investigación, de sus derechos como sujeto de investigación y de 

su aceptación libre y voluntaria de participar en el estudio. 

4.3 Patitas para la Obtención del Consentimiento Informado 

4.3.1 Debe obtenerse el consentimiento informado voluntario de cada persona antes de 

que ésta participe en la investigación clínica. 

4.3.2 En el consentimiento informado deben incluirse las dudas e interrogantes del 

sujeto de investigación. 

4.3.3 El consentimiento informado se documenta por medio de un documento de 

consentimiento informado escrito, firmado y fechado en todas sus hojas. 

4.3.4 El consentimiento informado deberá apegarse a las BUENAS PRACTICAS 

CLINICAS y a los principios éticos originados por la Declaración de Helsinki y sus 

mod ificatorias 

4.3.5 Cualquier información o documento escrito utilizado para el proceso de 

éonsentimiento debe haber sido previamente aprobado por el comité de ética. 

4.3.6 Toda información o documento escrito deberá revisarse cuando surja información 

nueva que pueda ser relevante para el consentimiento del sujeto. Esta información 

deberá contar con la aprobación del comité de ética, excepto cuando sea necesario para 

eliminar peligros inmediatos a los sujetos o cuando los cambios involucren sólo 

aspectos logísticos o administrativos del estudio. La nueva información deberá ser 



coMunicada oportunamente a la persona o representante legal. La comunicación de esta 

información debe ser documentada. 

4..7 Ni el investigador, ni el personal del estudio deberán obligar, ejercer coerción o 

influenciar indebidamente a una persona para participar o continuar su participación en 

un estudio. 

4.3;8 La información verbal o escrita referente al estudio no deberá incluir lenguaje que 

ocasione que la persona o el representante legal renuncie o parezca renunciar a 

cualquier derecho legal, o que libere o parezca liberar al investigador, a la institución, al 

patrocinador o a su responsabilidad emergente del estudio. 

4.3:9 El investigador o su designado deben informar completamente al sujeto o a su 

representante legal, cuando correspondiere, sobre todos los aspectos pertinentes del 

estudio. 

4.3,10 El lenguaje utilizado en la información escrita y verbal sobre el estudio deberá 

ser práctico y no técnico, en el idioma del sujeto y adecuado a la comprensión de la 

persona o su representante legal y de los testigos. En caso que el idioma del individuo 

no fuera el utilizado corrientemente en el país o comunidad, la información al sujeto y el 

consentimiento se deberá proporcionar en su lengua. 

4.3..11 Luego de brindada la información el investigador o su designado deben verificar 

su comprensión y dar a la persona o a su representante legal tiempo suficiente y 

oPórtunidad de preguntar sobre los detalles del estudio y decidir si va a participar o no 

en el mismo. 

4.3.12 Todas las preguntas sobre el estudio deberán responderse a satisfacción de la 

persona o de su representante legal. 

4.3.13 Antes de que una persona participe en el estudio, el documento de 

do
1
nsentimiento debe ser firmado y fechado por la propia persona o por su representante 

Ilegal y por la persona que condujo la discusión del consentimiento informado. 

4:3.14 Si la persona o SU representante legal no pueden leer, deberán participar al menos 

dos testigos que puedan hacerlo. 

4.3.1) Debe haber elementos de contenido básicos para toda información verbal y 

edrita que se proporcione a la persona o a su representante legal durante el proceso de 
II 

clinsenti m lento informado. 
U t 	• 

i

f.3.16 Antes de participar en el estudio, la persona o su representante legal deberá 
j U j  

keeibi.r un ejemplar del formulario de consentimiento informado firmado y fechado por 
11 1J 
t'investigador. En caso de modificaciones al protocolo el participante del estudio 



de)erá prestar un nuevo consentimiento, y recibir un ejemplar de las actualizaciones del 

dócaniento firmado y fechado y de la información escrita actualizada que se 

pporcionó. 
• 

4117 En el caso de menores de edad deberá siempre quedar acreditado , 

dOcumentadamente el vinculo por parte del que otorgue el consentimiento. 

4118 En el caso de estudios clínicos (terapéuticos y no terapéuticos) que incluyan 
' 

perSonas que sólo pueden ser incluidas en el estudio con el consentimiento del 

representante legal (por ejemplo, menores de edad o pacientes con demencia), la 

persona deberá ser informada sobre el estudio, hasta donde sea compatible con su 

enténdimiento y, si pudiera, deberá firmar y fechar personalmente su asentimiento por 

escrito, sin perjuicio del cumplimiento de las normativas legales vigentes, debiendo 

respetarse su objeción, aun cuando sea beneficioso para el sujeto, salvo que no haya otra 

a0érnativa médica razonable. 

411,9 Los estudios no terapéuticos, es decir, estudios en los cuales no se anticipa 

beneficio alguno para la persona, deben ser conducidos en sujetos que den su 

consentimiento personalmente y firmen y fechen el formulario de consentimiento 

informado escrito. Quedan exceptuados los estudios observacionales, siempre que sean 

anónimos. 

4.3.20 En situaciones de emergencia, si no es posible obtener el consentimiento 

informado de la persona, se deberá pedir el consentimiento del representante legal. Si no 

fuera posible el consentimiento previo de la persona o su representante, la inclusión de 

la persona en situación de emergencia debe encontrarse prevista en el protocolo 

previamente evaluado y aprobado por el CE1, en el que se haya tenido en cuenta dicha 

circunstancia de reclutamiento, y siempre que la inclusión importe un beneficio para el 

sujeto y no exista otra alternativa médica disponible. Se deberá informar a la persona o a 

su representante legal tan pronto como sea posible sobre su inclusión en el estudio y se 

solicitará el consentimiento previo a la continuación. 

En el caso de menores de edad deberá siempre quedar acreditado el vínculo y/o la 

representación documentadamente por parte del que otorgue el consentimiento. 

4.4 Elementos del Consentimiento Informado 

El estudio que involucra la investigación; 

El objetivo o propósito del estudio; 

El/los tratamientos del estudio, la forma y probabilidad de asignación a cada 

tratamiento: 



, -11/los procedimientos del estudio que se van a seguir, incluyendo todos los 
• 

procedimientos invasivos; 

Los aspectos experimentales del estudio; 

0 Los beneficios razonablemente esperados. Cuando no se pretende un beneficio clínico 
I 

púa el
, 
 sujeto de investigación, él/ella tendrán que estar conscientes de esto; 

Los procedimientos o tratamientos alternativos disponibles para el sujeto de 

investigación y sus beneficios potenciales importantes; 

Los riesgos o molestias razonablemente previstos para el sujeto de investigación y, 

cuándo sea el caso, para el embrión, feto o lactante; 

lios•compromisos que asume el sujeto de la investigación; 

La gratuidad de todos los fármacos, productos y procedimientos relacionados al 

estudio y los obligados a su provisión y/o financiamiento; 

La compensación y el tratamiento disponible para la persona en caso de daño o lesión 

relacionada con el estudio; 

I) Eh pago de los gastos o costos anticipados, si los hubiera, a la persona por participar 

en el estudio, consignando monto, forma de pagos y periodicidad en caso de ser 

prorrateados. 

n'1),Debe hacerse constar que la participación de la persona en el estudio es voluntaria y 

que puede rehusarse a participar o retirarse del estudio en cualquier momento, sin 

necesidad de expresar las razones de su decisión, sin penalización o pérdida de los 

beneficios a que tiene derecho; 

n) El permiso que se otorgare a monitores, auditores, al CEI y a la autoridad sanitaria 

competente para acceder en forma directa a los registros de la investigación 

cortespondientes al sujeto, para la verificación de los procedimientos y/o datos del 

estudio clínico, señalando sus alcances, respetando la confidencialidad de la persona de 

conformidad con lo establecido por las leyes y regulaciones aplicables, y haciendo 

constar cine, al firmar el documento de consentimiento escrito, el sujeto o su 

representante legal están autorizando dicho acceso; 

ñ) La información acerca de que sus datos de identificación se mantendrán en forma 

confidencial y en un todo de acuerdo con las leyes y/o regulaciones aplicables, y que no 

se 'harán de conocimiento público, asegurando que si los resultados del estudio se 

publican, la identidad del sujeto de investigación se mantendrá en forma confidencial y 
; 

resbliardada: 



La 'garantía de comunicación oportuna al sujeto de investigación o a su representante 
„ 

„ 
legal de cualquier información nueva que pudiera ser relevante para decidir si mantiene 

el deseo de continuar su participación en el estudio; 

Las personas a contactar, con la autorización del sujeto, para mayor información 

referente al estudio y a los derechos del sujeto de investigación del estudio y a quién 

c;ointactar en caso de algún daño relacionado con el estudio; 

q)l),,as circunstancias y/o razones previstas bajo las cuales se puede dar por terminado el 

estudio o la participación del sujeto en el estudio; 

r).Laduración prevista de la participación del sujeto de investigación en el estudio, así 

°ello el cronograma de visitas a que se compromete; 

frl número aproximado de sujetos que se espera participen en el estudio. 

La: Información correspondiente a sus derechos y los datos del investigador principal 

y dl patrocinador a cargo de su cumplimiento. 

. La asistencia y el tratamiento médico que se encuentra a su disposición en caso de 

neeesitarlo y la indemnización a que tendrá derecho por los daños ocasionados como 

consecuencia del ensayo. 

v)IlLa seguridad de recibir respuesta oportuna a preguntas, aclaraciones o dudas sobre 

loSfprocedimientos, riesgos o beneficios relacionados con la investigación. 
ru' 

wf, Los acuerdos profesionales. Laborales y/o financieros entre el patrocinador, las 

inStitnciones participantes y/o el investigador. 
.1 

4.5 Çonsentiniiento Informado en Niños 
; 
4.0.1a participación de menores en una investigación deberá siempre representar un 

beneficio directo importante para su salud o bienestar y la terapia de investigación 

deberá constituir el único tratamiento disponible para la enfermedad que presenta el 

EF: 

41 2 En el caso de participación de menores de 18 años el consentimiento deberá ser 
: 

t1.4mado por los padres o el representante legal de acuerdo a las normas vigentes. Deberá 

siempre quedar acreditado documentadamente el vínculo de la/s persona/s que otorgue/n 

e ilemsenti iento. 
; 

4Illos niños mayores de 7 años de edad deberán brindar su asentimiento para 

P'alHcipar en el estudio, sin perjuicio del consentimieno a otorgar por los padres del 

Menor. 

4,5En el texto del asentimiento se debe asegurar que las explicaciones brindadas son 

api 'piadas para la comprensión de los niños a los cuales se les solicita su asentimiento, 
, 

„ 
' 



.1 	1 
debiendo contener información sobre el ensayo clínico, su objeto, los riesgos, los 

beheficios, las incomodidades, las molestias, los compromisos a asumir, la libertad de Lig 
: 

ret
1: 
 rake del esjtudio en cualquier momento sin que ello implique perjuicio alguno para 

JJ.14 
éljlh paila sus familiares. 

ILl , 
4.5l5 Él asentimiento puede no ser una condición necesaria si un Comité de Etica en 

J 
IM - estigación (CjEl) considera que la capacidad de comprensión de los niños a 

incorporar en el estudio está limitada y no es posible realizar el pedido de asentimiento. 
jI 

CAPITULO 5 
1 

RESPONSABILIDADES DEL INVESTIGADOR 

1. Coá jnpetencia del Investigador y Acuerdos 

5:1 j. I Los investigadores deben ser aptos —por su formación académica, adiestramiento y 

expjeriencia — para asumir la responsabilidad de la conducción apropiada del estudio; y 

deben' proporcionar evidencia de dichos requisitos a través de si] currículum vitae 

actualizado y/o cualquier otra documentación relevante solicitada por el patrocinador, el 

CEI y/o la autoridad sanitaria competente y/o regulatoria, si ésta lo dispone. 

5.1.2 El investigador debe estar completamente familiarizado con el uso apropiado de 

los productos en investigación, según lo descrito en el protocolo, en la Carpeta del 

InVestigador vigente, y/o en la información del producto y en otras fuentes de 

información relevantes. 

5.1.3 El investigador debe conocer y debe cumplir con los lineamientos de las BUENAS 

PRACTICAS CLINICAS establecidas en el presente documento y con los 

requerimientos de la autoridad sanitaria competente y/o regulatoria, segun las normas 

aplicables. 

5.1.4 El investigador/institución deben permitir el monitoreo y las auditorías del CEI, el 

patrocinador y la inspección de la autoridad sanitaria competente y/o regulatoria, si ésta 

así, lo dispone. 

5.115 El investigador debe mantener una lista fechada y firmada de las personas idóneas 

a qbien éste les haya delegado tareas significativas relacionadas con el estudio, que 

contenga sus nombres y funciones que les han sido delegadas. Dicha lista debe 

elaborarse antes de iniciar el estudio y mantenerse actualizada. El investigador delega 

funciones pero no responsabilidades y en ocasiones cuando inicia y conduce el estudio 

sin otro patrocinio, asume también responsabilidades como patrocinador. 



.! 

	

511. 	Ets responsabilidad del investigador documentar la autorización otorgada por la 

	

11( 	1 
máximá autoridad institucional para la realización del estudio y cumplir con todas las 

1 
obligaciones contractuales que tenga con ésta para la realización de la investigación. 

	

1 	I 

51i2II2eCtirsos Adecuados 

El investigador debe tener tiempo suficiente para conducir y completar 

anIopiadamente el estudio dentro del período acordado. 

5,21.2 El investigador será responsable de verificar las condiciones de habilitación, 

adecuación y cumplimiento de la normativa vigente respecto del establecimiento en 
• 

donde se lleva a cabo la investigación, verificando que el mismo sea compatible con los 

prOductos de la investigación, así como del correcto funcionamiento de todos los 

equipos, insumos y elementos a utilizar. 

5.2.3 El investigador debe contar con un número suficiente de personal calificado e 

• 
instalaciones adecuadas para la duración prevista del estudio con el objeto de conducir 

éSte de manera apropiada y segura. Tanto los antecedentes del personal como las 

características de las instalaciones deben estar documentados. 

5.2.4 El investigador debe asegurarse de que todas las personas del equipo de 

investigación del estudio estén informadas adecuadamente sobre el protocolo, los 

productos y/o procedimientos de investigación así como de sus deberes y funciones 

relacionadas con el estudio. 

5.2.5 El entrenamiento del equipo de investigación debe documentarse incluyendo: 

nOmbre de cada persona entrenada, programa de entrenamiento y fechas. 
.„ 

5I:/.6 El investigador deberá tener disponible para control por el Comité de Etica de 

todos los mecanismos por los cuales efectuó la convocatoria de voluntarios cuando 

éS DS no pertenezcan a su institución y/o no sean sus pacientes habituales. 

5.3 Consentimiento Informado 

Ea. obtención del consentimiento informado, la elaboración del formulario 

l• 
coi respondiente y la información a brindar al sujeto, es responsabilidad del 

investigador. 

5.4 Atención Médica a las Personas del Estudio 

5.4.1 Un médico (u odontólogo calificado cuando sea el caso), que sea un investigador o 

st b investigador del estudio debe ser responsable de todas las decisiones médicas (u 

Odontológicas) relacionadas con el estudio. 

5 4.2 Durante y después de la participación de una persona en un estudio, el 

Uniestigador/patrocinador deben asegurarse de que se proporcione atención médica 

	

' 	• 



Ai 

• 	! Pi 

• 
apropiada a la persona en caso de algún evento adverso, incluyendo valores de 

lablrátorio clínicamente significativos, relacionados con el estudio. El 

inUtigadodinstitución deben informar a la persona cuando necesite atención médica 
:{ 

p4;algunas enfermedades intercurrentes que hayan sido detectadas. 
I, 

,El investigador debe solicitar al sujeto que documente haber informado a su 
i1 14/ 

medico tratante o de cabecera, o a la institución responsable de la atención del sujeto de 
!I 

inv11§tigación, si éste último participa en un estudio. 
.1(11 	••• 

544 A pesar de que una persona no está obligada a dar razones para retirarse 
• 	1;111 
prématuramente de un estudio, el investigador debe hacer un esfuerzo razonable para 

avd:riguar los motivos, respetando completamente los derechos del sujeto. 

541:45: El investigador debe procurar, a través de acuerdos previos con el patrocinador, la 

coniinuidad del tratamiento a los sujetos de investigación una vez finalizada su 

participación en el estudio si su interrupción pone en peligro su seguridad. La 

coMinuidad de este tratamiento o la entrega de los productos que se utilizarán deberá ser 
.:• 

e;qiresamente autorizada por la autoridad correspondiente. El CEI debe verificar el 
r 	• 

clanl iPlimiento de estos aspectos. 
; 

5i51

5.1',5 omunicación con el CEI. 

l' 4 Antes de iniciar un estudio, el investigador/ institución deberán contar con la 

apObación del CEI, escrita y lechada, sobre el protocolo de estudio, el formulario de 

consentimiento informado, las actualizaciones del mismo, los procedimientos de 

I 
reclutamiento de sujetos (por ejemplo, anuncios) y de la información escrita que se le 

• 	't 
próporeionará a las personas. 

1112i  
5L•L 2 El investigador debe contar con la aprobación previa del estudio por parte de la 

antbridad sanitaria competente y/o readatoria, si ésta lo dispone, de acuerdo a las 

I • '• 	' 
normas aplicables. 

¡•• 
5L3 El investigador debe presentar ante el CEI, previo a su inicio, la solicitud por 
! 

e0rito ide evaluación del estudio. Como parte de la solicitud escrita, el investigador 
•! 

deberá proporcionar al CEI una copia vigente de la Carpeta del Investigador o la 

inforinación pertinente de acuerdo al tipo de estudio. Si la Carpeta del Investigador es 
; 	• 

a,Ctualizada durante el estudio, el investigador deberá proporcionar al CEI, en cada 

I" , 	1 
oportunidad, la nueva carpeta actualizada. Durante el estudio, el investigador debe 

1 
I 

mdporcionar al CEI todos los documentos sujetos a su revisión. 

51¿' Cu}mplimiento con el Protocolo 

i•!, 

!! 
11' 	• 



I I; 
5!.6. I E.  investigador debe conducir el estudio de acuerdo con el protocolo acordado con 

el patrocinador, la aprobación del CEI y lo dispuesto por la autoridad sanitaria 
I. 
co ipetente y/o regulatoria. 

5!i2 El investigador y el patrocinador deberán firmar el protocolo o un contrato 
i , 

all . &nativo para confirmar su acuerdo. Los acuerdos firmados entre el investigador y/o 

la: hstinición y/o el patrocinador deberán ser revisados por el CEL 

5.13 El investigador no deberá implementar ninguna desviación o cambio al protocolo 
I ,  

sin el acuerdo del patrocinador, la revisión previa y opinión favorable documentada del 
il, 	'I 

s il y •la aprobación de las autoridades sanitarias cuando así corresponda, excepto 
1 

dúando el cambio al protocolo sea necesario para eliminar peligros inmediatos para los 

' sttletosi del estudio o cuando los cambios involucren sólo aspectos logísticos o 

adninjgtrativos (por ejemplo, cambio de monitores, cambio de número telefónico). 

5.64 Eil investigador o la persona designada por el investigador deberá documentar y 

ex )licar cualquier desviación del protocolo aprobado. 
1 	• i 

5.(.5 Eh investigador puede realizar una desviación o un cambio del protocolo para 

Prjveni.:r peligros inmediatos a los sujetos del estudio sin previa aprobación del CH. 

'fa pronto como sea posible, deben enviarse la desviación o el cambio implementado, 

lasi razones de esto y. si fuera apropiado, las enmiendas propuestas del protocolo: 

(a)Ial CRI para su revisión y aprobación 

(b) al pktrocinador para su aprobación y, si se requiere 
.1. 	I 

(9) a •la autoridad sanitaria competente y/o regulatoria, si ésta lo dispone y en las 
I 

c4 idiciónes que ésta determine. 
1 I 	' 

.52 Productos)' procedimientos en Investigación 

5.1,7.1 Lía responsabilidad de llevar la contabilidad de los productos en investigación en 

enitio de investigación recae en el investigador/institución. 
1 

547.2 Citando los productos de investigación no estén previstos y controlados por las 
i: 

rdLlamentaciones correspondientes a las BUENAS PRACTICAS de MANUFACTURA 

o! BUENAS PRACTICAS de LABORATORIO por tratarse de técnicas y 
i 

p.rócediinientos no regulados ni aprobados, deberán contar con la aprobación del CEI, 
1 

enj relaCión a la metodología y procedimientos utilizados, antes de su utilización en el 
1. 

in
i
a
,

reo de un protocolo de investigación. 
i 

5,17,3 Cuando sea requerido, el investigador/institución podrá asignar algunas o todas las 

a5 ividades relacionadas con la contabilidad de los productos de investigación en el sitio 



• 

donde Se realiza el estudio a un farmacéutico u otra persona apropiada que esté bajo su 

stiriervisión. 
' 

54.4 El investigador/institución y/o un farmacéutico u otra persona apropiada que sea 

a 
designada por el investigador/institución, deberá mantener los registros de entrega del 

— 
o. 

producto al sitio del estudio, el inventario en el sitio, el uso en cada sujeto y la 

; devolución al patrocinador o destrucción de los medicamentos sin utilizar de acuerdo a 

lo? requerimientos de la autoridad sanitaria competente y/o regulatoria, y en las 

condiciones que la misma disponga. Estos registros deben incluir fechas, cantidades, 

núMeros de lote/serie, fechas de caducidad (si aplica) y los números de código único 
: 
a§ignados a los productos en investigación y a los sujetos del estudio. Los 

investigadores deben mantener los registros que documenten adecuadamente que se les 

proporcionó a los sujetos las dosis especificadas por el protocolo y conciliar todos el los 

productos en investigación que recibió del patrocinador. 

5.7.5 Los productos en investigación deben almacenarse de acuerdo a lo especificado 
I 

poi ; el ¡patrocinador y de acuerdo con los requerimientos de la autoridad sanitaria 

competente y/o regulatoria y normas aplicables. 

5.1.6 El investigador debe asegurarse de que los productos en investigación se usen 

solamente de acuerdo con el protocolo aprobado. 
• 

5.7.7 El investigador o una persona designada por el investigador/institución debe 

11 
explicar el uso correcto de los productos en investigación a cada sujeto y debe verificar 

en'lintervalos apropiados para el estudio, que cada sujeto esté siguiendo las instrucciones 

eniforma apropiada. 

5.8,Procesos de Asignación Aleatoria y Apertura del Ciego 

5.8.1 El investigador debe seguir los procedimientos de asignación aleatoria del estudio, 

silos hubiera. y deberá asegurarse de que el código solamente se abra en conformidad 

con el protocolo. Si el estudio es ciego. el investigador debe documentar y explicar 

rápidamente al patrocinador cualquier rompimiento prematuro del código (por ejemplo, 

roMpinfiento accidental. rompimiento por un evento adverso serio) de los productos en 

iiWestigación. 

5.9 Registros y Reportes 

519.1 El investigador es el responsable de completar y verificar los datos en los registros 

de la investigación del sujeto incluido en el estudio, en el lugar cabecera de la 

investigación, asegurando la exactitud y actualización de los mismos. 



llr 

En caso de investigaciones multicémricas (o que se lleven a cabo con la participación de 

sitetos de distintas jurisdicciones) el investigador deberá asegurar que la información 

geterada quede registrada además en los establecimientos de salud locales, con la 

de ,ida preservación de los datos sensibles de los sujetos. 

,2 El investigador deberá asegurarse que los datos reportados al patrocinador en los 

Coi mutados reporte de casos (FRC) y en todos los informes requeridos sean exactos, 

lehibleS, estén completos)' en el tiempo requerido. 

5:9.3 Los datos reportados en el FRC deberán ser consistentes con los documentos 

fuelnte.kle lo contrario deberán consignarse las discrepancias. 

5,9.4 dualquier cambio o corrección a un FRC deberá ser fechado, inicializado y no 
i 

de Será .cubrir el dato original; esto aplica para los cambios o correcciones escritas y 

elebtrónicas). Los patrocinadores deberán, instruir a los investigadores y/o a los 

rePresehtantes designados por los investigadores para hacer estas correcciones. Los 
• 

patrocinadores deberán contar con procedimientos escritos para asegurarse que los 

cdñibios o correcciones en el FRC hechos por los representantes designados del 

patrocinador estén documentados, y el investigador los endose. El investigador deberá 

guardar registros de los cambios y correcciones. 

5.9..5 El investigador/institución deberá mantener los documentos del estudio según lo 

"Inclinado en los Documentos Esenciales para la Conducción de un Estudio Clínico y 

segI  un lo estipulado por las normas aplicables. El investigador/institución deberán tomar 

medidas para prevenir la destrucción accidental o prematura de estos documentos 

5.9.6 Los documentos esenciales deberán guardarse por diez años después de la 

I 
aprobación del producto en el país o hasta que hayan transcurrido al menos diez años de 

la Liscoi ntinuación formal del desarrollo clínico del producto de investigación, o por un 

pe'íodo mayor de tiempo si así lo estipulan los requerimientos de la autoridad sanitaria 

• co npetente y/o regulatoria o un acuerdo con el patrocinador. En caso de dudas el 

investigador deberá consultar con el patrocinador. 

5.9,7 A petición del monitor, auditor. CEI o autoridad sanitaria o regulatoria competente 

d'Investigador/ institución deberán tener disponibles para su acceso directo todos los 

re&istros requeridos relacionados con el estudio. 

5.10 Informes de Avance 
• 
0.1 El investigador deberá presentar al CE1 resúmenes escritos del estatus del estudio 

ein
: 
forma anual o con mayor frecuencia si así lo solicitara el CEL 



5. 0.2 Los resúmenes escritos deben presentarse a la autoridad sanitaria competente y/o 
1 	.. 
re,  ulatoria, si ésta lo dispone de acuerdo a la modalidad que ésta establezca. 0. 

5. 0.3 El investigador deberá presentar inmediatamente reportes escritos al 

1..alrocinador, al CEI y, cuando aplique, a la institución sobre cualquier cambio 
I 

sidnificativo que afecte la conducción del estudio y/o incremente los riesgos para los 

etos' 

5... 1 Informe de Seguridad 
• 

5: 1.1 Todos los eventos adversos serios (EAS) deberán reportarse inmediatamente al 

Cf.J. a l• patrocinador y a la autoridad sanitaria competente y/o regulatoria, si ésta lo 

dispone. excepto aquellos EAS que el protocolo u otro documento (por ejemplo, 

rpeta del Investigador) identifica que no necesitan un reporte inmediato. Los reportes 

i iiediátos deberán ser seguidos por medio de reportes escritos detallados. Los reportes 

ii lediatos y de seguimiento deberán identificar a los sujetos por los números de código 

(Mire() 'isignados a los sujetos del estudio en lugar de los nombres, números de 

identifiCación personal y/o direcciones. 

	

. 	I 

.11.2 ,Los eventos adversos y/o anormalidades de laboratorio identificadas en el 

protocolo como criticas para las evaluaciones de seguridad se deben reportar al 

r5alJrociiiador de acuerdo a los requerimientos de informe y, dentro de los periodos de 

tieilymo 'especificados por el patrocinador en el protocolo. 

5.1,1.3 Cuando se reporten fallecimientos, el investigador deberá proporcionar al 

patrocinador y al CEI cualquier información adicional que se le solicite, con la 

elespondiente autorización judicial, en caso de corresponder (por ejemplo, informes 
.. 

de ,autopsia, o informes médicos de egreso). 
I 	: 

5.112 Terminación o Suspensión Prematura de un Estudio 

5.1j2.1 Toda investigación biomédica podrá ser suspendida por el investigador 

rés•ponSable. el patrocinador, el Comité Etico en Investigación y/o la autoridad sanitaria 
I. 

co ppetente y/o regulatoria, con motivos fundados que justifiquen la suspensión. 

5:22 Si el estudio se termina o se suspende prematuramente por cualquier razón, el 

iniiiestiglador conjuntamente con el patrocinador deberá informar rápidamente a los 

etos del estudio y proporcionar, cuando corresponda, un tratamiento y un 

,guimiento apropiado para los pacientes. debiendo informar además a la autoridad 

rrespond iente. 

5,. 2.3 Si el investigador termina un estudio sin previo acuerdo con el patrocinador, 

deberá informar al patrocinador, al Comité Etico en Investigación y a la autoridad 



6. 

6. 

d's 

,. 
slt 'taria competente si ésta lo dispone, fundamentando las razones que determinan tal 
decri Lsión. 
„   

54pibiformes  Finales por parte del Investigador 

'5::11 B.r 'Al terminar el estudio. el investigador deberá enviar a la institución y al , 	s 	1 .! 

Patrocinador  todos los informes requeridos y al CEI L111 resumen del resultado del 

esti dio así como a la autoridad sanitaria competente y/cvregulatoria, si ésta lo dispone, 
1 	i r 

según, la modalidad que éstas establezcan. 
I 	III 	i 

5i. 113.2. El investigador será quien informe a los participantes sobre los resultados de la 
il 

inestigación cuando éstos estén disponibles. 

5i'l Aspectos Financieros 
, 

5.1 .11, Los aspectos financieros del estudio deberán documentarse en un acuerdo entre 

el .ipatocinador y el investigador, debiendo someterse a la revisión del CEI. 

Este acuerdo deberá incluir la evidencia de aceptación/compromiso de la 

in s itución para la provisión de las instalaciones y servicios y de los pagos propuestos 

po el p'atrocinador. 

5,,  4.3 El investigador deberá declarar sus acuerdos financieros o de honorarios toda vez 

que le l  sea requerido por el CEI, los patrocinadores, la institución y/o las autoridades 

gubernamentales. Esta declaración puede ser requerida antes y al final del estudio. 

CAPITULO 6 

ftÉSPONSABILIDADES DEL PATROCINADOR 

Aseguramiento de la Calidad y Control de Calidad 

I I El patrocinador es responsable de poner en marcha y mantener sistemas para un 

¿tiramiento de la calidad y control de calidad con Procedimientos Operativos 

g 1 

Eg.
i
andar escritos para asegurar que los estudios sean conducidos y los datos sean 

élerados. documentados (registrados) y reportados en cumplimiento con el protocolo, 
1 

luI, I BUENAS PRACTICAS CLINICAS establecidas en el presente documento de s 

act erdo a normas aplicables. 
' 

612 El patrocinador es responsable de asegurar un acuerdo entre todas las partes 
t 

lolucradas para que se garantice el acceso directo a los datos/documentos fuente e 

id;  rmes relacionados con el estudio, a las instituciones participantes, al CU, al monitor 

y a la autoridad sanitaria competente y/o regulatoria, a los efectos de realizar auditorías 
— 
0.1.'specciones cuando proceda. Asimismo, deberá garantizar a los sujetos de la 

westigación el acceso directo a sus datos personales. 



6 1.3 El control de calidad deberá aplicarse en cada etapa del manejo de datos para 

aegurar que éstos sean confiables y que se han procesado correctamente. 

6•2 Organización de Investigación por Contrato (OIC: CRO en inglés) 

6 2.1 'Un patrocinador y/o investigador podrá transferir algunas de sus tareas y/o 

re Lidiadas con el estudio a una OIC, sin perjuicio de la responsabilidad final que le 

corresponde al patrocinador y/o investigador en la ejecución del protocolo de 

investigación, los resultados del ensayo clínico, el cuidado de los sujetos de 

in4stigación y la calidad e integridad de los datos del estudio. 

6.2.2 Las OIC deberán estar en condiciones de asegurar la calidad y el control de 

cal 'dad', de las tareas y/o funciones asumidas, debiendo documentar estos 

	

14 • 	, 

prOcedimientos por escrito, antes del inicio del estudio. 

	

i 	• 
6f2.3 S'e deberá especificar por escrito todas las tareas y funciones relacionadas con el 

t'idio que sean transferidas y asumidas por una 01C. detallando delegaciones parciales 

' 
y49 totales. 

612.4 Cualquier tarea y función relacionada con el estudio que no sea específicamente 
1.1  1.1 

transferida y asumida por una OIC será ejercida por el patrocinador y/o investigador. 

6)2.5 Las obligaciones establecidas respecto del patrocinador en este documento en 
-11 

rdláción a las tareas y funciones relacionadas con el estudio, serán de aplicación para las 

6 2:6 En el caso que la OIC contratada por el patrocinador sea extranjera deberá contar 
I 

01 una representación legal en la República Argentina, constituida de acuerdo a las 

no 'l mas •vigentes. 
FI 

6:3Expertos Médicos 

1 El patrocinador y/o investigador deberán designar apropiadamente personal 

í 
inudico idóneo que esté disponible para asesorar sobre preguntas o problemas médicos 

retácionados con el estudio. 

64 Diséíio del Estudio 

64.1 El patrocinador y/o investigador deberá contar con profesionales idóneos 

(lb °estadistas. farmacólogos, biólogos, odontoloéos, médicos y otros) en todas las 

eta as del proceso del estudio, desde el diseño del protocolo y formulario de reporte de 

casos hasta la planificación de los análisis, para preparar y analizar el informe 

rmédio y final del estudio clínico. 

6 	Administración del Estudio, Manejo de Datos y Custodia de Registros 

1 

1 



 

• 

  

   

6.o 1 El patrocinador y/o investigador deberá contar con personas idóneas apropiadas 

tjá i supervisar la conducción global del estudio, manejar y verificar los datos, realizar 
•• 

los análisis estadísticos y preparar los informes del estudio. 

	

il• ; 	j 
613 2 El patrocinador y/o investigador pueden considerar establecer un comité 

I• 
inlependiente de monitoreo de datos (CIMD) para evaluar en intervalos, el progreso de 

	

í 	1 

un estudio clínico, incluyendo los datos de seguridad y los puntos finales críticos de 

	

I 	; 
enacia' y para recomendar al patrocinador si debe continuar, modificar o detener el 

1 
dio. El CIMD deberá contar con procedimientos de operación escritos y conservar 

registroS escritos de todas sus reuniones. Los investigadores clínicos no deben ser 

	

1 	; 
ni émbros de los CIMD de aquellos protocolos en los que formen parte como 

investigadores o en cualquier otro protocolo con el mismo producto de investigación. 

1111d ' empleados del patrocinador involucrados en el estudio no deben ser miembros del 
, 

/.1MD. 

ri 
5,:3 LAJando se utilicen sistemas de manejo electrónico de datos del estudio y/o 

t, t 
sIstemas electrónicos remotos de datos del estudio, el patrocinador deberá: 

(q Asegurar y documentar que los sistemas electrónicos de procesamiento de datos 

	

••• 	;' 

es en eh conformidad con los requerimientos establecidos en cuanto a la integridad, 
.1 
éxi/etitújd, confiabilidad, consistencia en la ejecución propuesta y confidencialidad; 

	

1;, 	! 
Olí !Mantener los Procedimientos Operativos Estándar para usar estos sistemas; 

1 
(c) .Ase'gurar que los sistemas estén diseñados para permitir cambios en los datos, de tal 

• 
11O -Ina ql1C éstos se documenten sin que se borren los datos anteriores registrados, a fin 

Poder mantener un seguimiento de las ediciones, de los datos y de la auditorio; 
1 	; 

(d) Mantener un sistema de seguridad que impida el acceso no autorizado a los datos; 

¿4) Mantener una lista de las personas autorizadas para realizar cambios en los datos: 

(I) Mantener tina copia de respaldo de los datos; 

jL 1SalLguardar el ciego, si lo hubiera (por ejemplo, mantenerlo durante la entrada de 

datos ylel procesamiento). 

6 $114 Si las variables se transforman durante el procesamiento, siempre deberá ser 

p6'sible:comparar los datos y observaciones originales con los datos procesados. 
I • 	1 

¿1$:5 El patrocinador y/o investigador deberán utilizar un código de identificación de 

si etos' inequívoco que permita la identificación de todos los datos reportados de cada 
r • 

eto, nanteniendo la confidencialidad. 

6;)I6 El patrocinador y/o investigador u otros administradores del sistema de 

1»beesa.miento de los datos deberán conservar todos los documentos esenciales 

	

II 	• 

I/ • 

••• 



I 	I 

es 'ecílicos pertenecientes al estudio de conformidad con los requerimientos de la 

  

au Oridad sanitaria competente y/o regulatoria, si ésta lo dispone. 
11 	1 
6 )1:7 Si el patrocinador suspende el desarrollo clínico de un producto en investiáación. 

I11  
deberá conservar todos los documentos esenciales específicos durante al menos diez 

ari ;s después de la suspensión formal o en conformidad con las normas aplicables. 

618 Si el patrocinador suspende el desarrollo clínico de un producto en investigación, 

él é deberá notificarlo a todos los Investigadores/instituciones del estudio y a la 
4 

á u priM sanitaria competente y/o regulatoria. si  ésta lo dispone. 

6
1
9.9 C.

-
ialquier transferencia de los datos deberá informarse a la autoridad competente 

1 ! 	, 

se ún ésta lo establezca. 

641. I O Los documentos esenciales específicos del patrocinador deberán guardarse hasta 

di?z años después de la finalización o suspensión formal de la investigación. Estos 

do ;timemos deberán guardarse por un período mayor si lo estipularan los 

requerimientos de la autoridad sanitaria competente y/o regulatoria. 

61.1 l El patrocinador deberá informar por escrito al/los investigadores/instituciones de 

la , necesidad 	de 	mantener 	los 	registros 	y 	deberá 	notificar 	al/los 

itstigadores/instituciones por escrito cuando ya no se requieran los registros 

relacionados con el estudio. 

6.. 12 El patrocinador es responsable de que se suspenda en forma precautoria toda 

investigación donde se hayan verificado desvíos reiterados al protocolo y a su 

curhplimiento, que comprometan la seguridad de los pacientes. así como de informar a 

'j'autoridad sanitaria competente y/o regulatoria. 

Selección del Investigador 

6.4.1 El patrocinador es responsable de seleccionar a los investigadores/instituciones. 

Cada investigador deberá ser calificado por su capacitación y experiencia y deberá 

co 	Con los recursos adecuados para conducir apropiadamente el estudio para el que 

f 	eue s léccionado, Si en estudios multicentricos se piensa utilizar la organización de un 

co nité coordinador y/o selección de investigadores coordinadores, esta organización y/o 

se loción son responsabilidad del patrocinador. 

6.6.2 Es responsabilidad del patrocinador establecer la capacitación e idoneidad del 

investigador, su equipo y la institución antes, en el inicio y durante el estudio. Todo el 

pe -sonal de la institución, que participa en el estudio, debe estar involucrado en las 

ab ividádes de información y entrenamiento. 



3.. 'Antes de llegar a un aeuérdO con un investigadod institución para conducir un 
3 	. 

kt 'dio. el patrocinador deberá proporcionarles el protocolo y un ejemplar de la Carpeta 
; 

de InVestigador actualizada y le dará suficiente tiempo para revisar el protocolo y la 

ttifdrmáción proporcionada. 
j, 

01.6,4 El patrocinador deberá formalizar un acuerdo con el investigador/institución en el 

que se eleterminen las responsabilidades que debe asumir el investigador/institución con 
1. 11  
reciba: 

j t 
Iti) ibuirtplir con el protocolo acordado por el patrocinador y aprobado por el CIEI; 
ki i r 	1. 
(b)tconsducir el estudio de conformidad con las BUENAS PRACTICAS CLINICAS y 

co 'todoiotro requerimiento legal aplicable; 

(c) cuniplir con los procedimientos de registro y reporte de datos; 
• 

(d)permitir el monitoreo, auditorio e inspección; y 
i 
(e). coi sentar los documentos esenciales relacionados con el estudio hasta que el 

pkroci laclor informe al investigador/institución de que dichos documentos ya no se 

necesitan. El patrocinador y el investiaadodinstitución deberán firmar el protocolo o un 

doeumento alterno para confirmar este acuerdo. 
I 

6.71 AsilMación de Tareas y Funciones 

6.7I I Antes de iniciar un estudio, el patrocinador debe definir, establecer y asignar todas 
— 

las tareqs y funciones relacionadas con el estudio. T 

6:kCot wensación para los Sujetos e Investigadores 

Lo's pagos a las personas deberán ser prorrateados y no depender de que el sujeto 
i • 

te' mine el estudio; 
III ', 	• 
618.2 el patrocinador deberá prever mediante la contratación de un seguro o la 

e¿nstitución de otra forma de garantía que suponga plena cobertura. los riesgos de las 

pIrsonas participantes en el estudio. de manera tal que quede asegurada en forma previa 
' 

ár comienzo de su participación la cobertura de los eventuales daños y perjuicios que 

jiti tdierdp derivarse de la aplicación del protocolo de investigación. 

L t's políticas y procedimientos del patrocinador deberán contemplar los costos del 
• 

tiratamiento. los gastos y compensaciones a pagar a los sujetos del estudio, así como 

d 'r libién la cobertura, mediante alguna forma de garantía. de los daños que pudieran 
• 

oc sir)! are a los sujetos como consecuencia de su participación en la investigación. 

U4 ando lbs sujetos del estudio reciban compensaciones. el método y la forma de pago 

de 'eral someterse a la revisión del CH. 

`:1.. 	• 



-6:8.4 Se considerará configurado el daño cuando el sujeto de la investigación haya 

Lidolesión o muerte atribuibles a los procedimientos de investigación, sea que se 

te de un perjuicio ocasionado por acciones como por omisiones. 

6. Financiamiento 

6.9.1 Fiis aspectos financieros del estudio deben estar documentados en acuerdos entre 

patrocinador, el investigador y las Instituciones participantes. Los acuerdos realizados 

pbr el Ipatrocinador con el investigador o la Institución y con cualquier otra parte 

involudrada en el estudio clínico, deberán ser por escrito y formar parte de la 

cl i¿)eumentación de la investigación. 

ÚI !O Soinetimiento a la autoridad sanitaria competente y/o regulatoria. ,4 

6i . 0. I El patrocinador deberá presentar ante la autoridad sanitaria competente y/o 

1:0,11114-la toda solicitud y/o documentación que resulte necesaria, de conformidad con 

las nomas vigentes según la jurisdicción de que se trate, a los efectos de la 

iitorizáción, aceptación y/o revisión, correspondiente al estudio de investigación, antes 

su ;inicio o bien, durante su desarrollo, según corresponda, conforme aquélla lo 

d•iShonga. Toda presentación efectuada deberá estar fechada y debe incluir la 

inibrmación suficiente para la identificación del protocolo 
r 

I Confirmación de la Revisión por parte del CEI 

6.1 1.1 El patrocinador deberá obtener de los investigadores/instituciones: 

(a):EI nombre y la dirección del CE], de los investigadores e instituciones; 

(h) . Una declaración del CEI de que está organizado y aplica las BUENAS PRACTICAS 

CLINICAS, las leyes y regulaciones vigentes. 

(c) La aprobación u opinión favorable del CEI, debidamente documentada, del 
• 

piHtocOlo de investigación, del formulario de consentimiento informado escrito, así 

co no de cualquier otra información escrita que se le proporcione a los sujetos, de los 

p 	edimientos de reclutamiento de sujetos y documentos relacionados con los pagos y 

compensaciones disponibles para los sujetos, incluyendo cualquier otro documento que 

CElliaya solicitado. 

6 1.2:
1
Si el CEI condiciona su aprobación a algunos cambios en cualquier aspecto del 

l 
estudio', tales como enmiendas al protocolo, modificación del formulario de 

donsentimiento informado. información escrita que le será proporcionada a los sujetos 

\i/o infermación relacionada con otros procedimientos, el patrocinador deberá solicitar 

ai invc;itigador/institucion tina copia de las modificaciones italizadas y la fecha en que 

11. 

SU 



el CEI T ptorgó su aprobación/opinión favorable, debiendo obtener la aprobación de la 

antoridad sanitaria competente y/o regulatoria, si ésta lo dispone. 
r 
6í; 

 

1.3 Él patrocinador deberá obtener del investigador la documentación y las fechas de 
fu! 
Cada nueva aprobación efectuada por el CEI correspondientes a nuevas revisiones del 

.con la opinión favorable del CE,I, o bien, de retiro o suspensión de la 
1:1 r;  • 
ap -obación favorable oportunamente otorgada. 

' 
dtil2 Información sobre los Productos en Investigación 
:•1 

61112.1 : :Al planear los estudios, el patrocinador deberá asegurarse de que estén 
.; 

dhOn il?leS los datos de seguridad y eficacia de estudios preclínicos y/o estudios 

cElicos.  para sustentar la administración de éste en seres humanos, vías de 

adininistración, dosis. período de tiempo y población, del estudio que se va a investigar. 

El patrocinador deberá actualizar la Carpeta del Investigador tan pronto como 

surja infórmación nueva significativa. 
i 

6i 2.3 El patrocinador deberá proveer todos los aspectos puntuales de desarrollo, 

coitrol y procedimientos para aquellas investigaciones que incluyan productos no 

definidos y/o no regidos por las BUENAS PRACTICAS de MANUFACTURA. 

61 3 Manufactura, Empaquetado, Etiquetado y Codificación de Productos y 

Procedimientos en Investigación. 

6iI3.1 El patrocinador deberá asegurarse que los productos en investigación (incluyendo 

col itiptiridores activo y placebo, si se utilizaran) estén identificados apropiadamente de 

aCuerclo a su etapa de desarrollo, sean fabricados de acuerdo con los procedimientos de 

B.anai Prácticas de Manufactura (SPM) aplicables según el tipo de producto y 

codificlados y etiquetados de tal forma que se proteja el estudio a ciegas. si  éste fuera el 

caSo, de acuerdo a la normas aplicables. 

6113.2 El patrocinador deberá determinar-, para los productos en investigación, las 

tdinperaturas, condiciones (por ejemplo, protegido de la luz) y tiempos de 

ah tace.nanniento adecuados. líquidos reconstituyentes y procedimientos y equipo para 

inFirsion si lo hubiera. El patrocinador debe informar a todas las partes involucradas (por 
• 

ejwiplo, monitores, investigadores. farmacéuticos. gerentes de almacén etc.) de estos 

RLOced ini ien tos. 

• 
3.3 Los productos en investigación deberán envasarse para prevenir su 

cbitaminación o un deterioro inaceptable durante el transporte y almacenamiento. 

3.4 En estudios clínicos ciegos. el sistema de codificación para los productos en 

hiVestigación deberá incluir un mecanismo que permita una rápida identificación de los 

111 
l'!»1  



; 

, Si 

't 	r 
liSmoS en caso de una emergeritia médica, pero sib pérdida de la condición de "ciego 

! 	• 
, 

del resto de los sujetos. 
r 

6 3.51troda modificación en los productos de investigación deberán ser comunicados a 
P' 

esti.gador y a la autoridad sanitaria competente y/o regulatoria, si ésta lo dispone. 

6: 4 Snministro y Manejo de Productos en Investigación 

6 	4. 1il El patrocinador es responsable de suministrar en forma gratuita a los 

h sestitadores/ instituciones los productos en Investigación durante el desarrollo del 

es

f 

 Debe asimismo procurar su provisión a los sujetos, una vez finalizada su 

hi 
pa tidipación en el estudio, cuando la interrupción del tratamiento ponga en peligro su 

4 
scluriád y/o sea indispensable la continuidad del tratamiento. 

4.111,EI patrocinador no deberá suministrar los productos en investigación al 
! 

il lyestlador/institución hasta que él obtenga toda la documentación requerida (por 
II 

e - nplo. aprobación/opinión favorable del CIEI y la autoridad sanitaria competente y/o 

r'ejilatoria. si ésta lo dispone). 
, 

6 4.31:1 patrocinador deberá asegurarse de que los procedimientos escritos incluyan 

ir 4trucciones que el investigador/institución debe seguir para el manejo y 
t 

a i lacenamiento de los productos en investigación para el estudio y su documentación. 

6 4.41,os procedimientos deben señalar la recepción adecuada y segura, el manejo, 

tl• 
á I mcenamiento, entrega y recolección de los productos no utilizados y así como la 

detOolt ción de los mismos, a los patrocinadores y/o su disposición alternativa y de 

ac lerdo con los requerimientos mte la autoridad sanitaria competente y/o regulatoria 

es ab I cZca. 

'4.51.,131 patrocinador deberá: 
!II 

(a) Asbuurar la entrega oportuna de los productos de investigación a los investigadores; 

t.  
(b. :Mantener registros que documenten el envío, la recepción, disposición. devolución y 

datructón de los productos de investigación. 

(c) Mhntener un sistema para la recuperación de los productos de investigación (por 

mplo por devolución de producto deficiente, reclamo después de terminar el estudio, 

rellano por producto vencido o excedente) llevando el correspondiente registro. 

(d Mantener un sistema para la destrucción de los productos de investigación sin usar y 

d[ la documentación de esta disposición Final cuidando la preservación del medio 

a i bieme. 

6 4.61El patrocinador deberá: 

itt 



1

1

1

1 	

. 
(4)rfolar las medidas necesarias para asegurar que los productos o los insumos de la 

' 
estilación se mantengan estables durante el período de uso; 

lo1 Mantener cantidades suficientes de los productos en investigación utilizados en los 

estudios para reconfirmar las especificaciones, si esto fuera necesario y mantener 

tg..istrcls de los análisis de la muestra de lotes y sus características. Hasta donde lo 
11 
pe mita la estabilidad del producto, se deberán mantener muestras, ya sea hasta que se 

opplete el análisis de los datos del estudio o de acuerdo al requerimiento de la 

ah oridlod sanitaria competente y/o regulatoria. 

(c);  El patrocinador establecerá para cada estudio la modalidad de monitoreo de los 

producOs o los insumos de la investigación que se requiera a los efectos de la 

olYervaóión del protocolo. 

61' 5 Abeeso a los Registros 

61 5.1 El'patrocinador deberá asegurarse de que esté especificado en el protocolo y en el 

co sentimiento 	informado, 	el 	permiso 	otorgado 	en 	favor 	de 	los 

ihestigadores/instituciones para acceder directamente a los datos/documentos fuente, 

aj 	
.1 

con lio para efectuar monitoreos, auditorías, revisiones del CIEI e inspecciones de la 

au oridkd sanitaria competente y/o regulatoria, relacionada con el estudio. 

611 5.2 El patrocinador deberá asegurar a los sujetos de la investigación el acceso a la 
1;1, 

i«ormación referida a su persona. así como la protección de la confldencialidad sobre 

si s datos sensibles. 

6(t6 Iniformación de Seguridad 
111 	, 

6C6.1 1E1 patrocinador y el investigador son responsables de la evaluación continua a 

efectoskle mantener la seguridad de los productos en investigación. 

61 6.2 El patrocinador deberá notificar de inmediato a los investigadores/instituciones 

hinieresados y a la autoridad competente de los hallazgos que pudieran afectar de manera 

alversá la seguridad de los sujetos, tengan impacto en la conducción del estudio o 

a tren la aprobación otorgada por el CE!. previo a continuar el estudio. 
.( 

6 117 Reporte de Reacciones Adversas 
11 	1 

6 17.1 El patrocinador debe reportar inmediatamente a los investigadores/instituciones 

il
!  
ieresadas. a los CEI, cuando se requiera, y a la autoridad sanitaria competente y/o 

I ; 

regula tbria todas las reacciones adversas medicamentosas (RA Ms) o no 

11 	. 
nndicamentosas que sean serias e inesperadas 

6 . f7.2. 1 Dichos reportes inmediatos deberán cumplir con los requerimientos de la 

a lioridad sanitaria competente y/o regulatoria. 
' 



6.07.3 El patrocinador deberá enviar a la autoridad sanitaria competente y/o regulatoria, 

esta 16 dispone todas las actualizaciones y reportes periódicos de seguridad 
1s. 

6 ISMénitoreo 

6 I8.1-tropósito 

libs.olY,jl'ativos del monitoreo de un estudio son verificar que: 

(a)I Losiderechos y el bienestar de los seres humanos estén protegidos; 
• 

(b):LoUatos reportados del estudio estén completos, sean exactos y se puedan verificar 

dLhos.  documentos fuente: 

(c),Latonducción del estudio esté de conformidad con los protocolos y sus enmiendas 

débidaMente aprobados, de acuerdo con las I3PC y con los requerimientos que la 

autoriclád sanitaria competente y/o regulatoria disponga. 

6 18.2 Selección y Calificaciones de los Monitores 

(a) El patrocinador deberá designar a los monitores; 

(la) 1_45 monitores deben ser capacitados apropiadamente y deberán tener el 

collociMiento científico y/o clínico necesario para monitorizar un estudio 

adecualamente. 
, 

(ó); Lo 's monitores deberán estar totalmente familiarizados con el producto de 

itbstigación, el protocolo, el formulario de consentimiento informado escrito y con 
• 

cinilquier otra información escrita que se le proporcione a los sujetos, con los POEs del 

patrocinador, las BPC y con los requerimientos de la autoridad sanitaria competente y/o 
• 	i 

redulatoria. 

,,\Icance y Naturaleza del Monitore° 

El patrocinador debe: 

a)1(1segÉlrarse que los estudios sean monitoreados adecuadamente; 

b)Idetelminar el alcance y naturaleza del monitoreo basándose en consideraciones tales 

cono 	objetivo, diseño. complejidad, estudios a ciegas, tamaño y puntos de medición 

dk estadio; 
, 

dispbner el plan de monitoreo por escrito. 

6 1.8.4..kesponsabilidades del Monitor 

Lo 	
I. 

nfonitores. de conformidad con los requerimientos del patrocinador, deben 

at;egurárse de que el estudio sea conducido y documentado apropiadamente, realizando 

lasJsigtUentes actividades cuando sean relevantes y necesarias para el estudio y el sitio 

dbnde e realiza el estudio: 

   

         

         

         

         

         

         

         

         

         

         

         

         

         

         

         



511. 

aj Acitiar como la línea principal de comunicación entre el patrocinador y el 
;1 

in I9estr ;dador; 

b)•LVetificar que el investigador sea calificado, cuente con los recursos adecuados 

ditranté todo el desarrollo del estudio, en lo que respecta a las instalaciones, el 

boratbrio los equipos. Asimismo que el personal sea idóneo para conducir de forma 
1 	I- 	• 
:1I• 

segura. y apropiada el estudio y que estas condiciones se mantengan durante el mismo; 

c?Werificar con respecto a los productos en investigación que: 
t 

Opilos . titempos y condiciones de almacenamiento sean adecuados, aceptables y que los 

litiiniStros sean suficientes durante el estudio. 

001 losLproductos de investigación sean suministrados solamente a los sujetos que son 

elegibles para recibirlos ya las dosis especificadas en el protocolo. 

(in) seles proporcione a los sujetos las instrucciones necesarias sobre el uso, malicio. 

alMacénamiento y devolución apropiados de los productos de investigación. 

(id) la recepción, el uso y la devolución de los productos en investigación en los sitios 

donde se realiza el estudio esté controlado y documentado adecuadamente. 

(v.  11,ajilisposición de los productos de investigación sin usar. en los sitios donde se 
.•1 

realiza el estudio, cumpla con los requerimientos de la autoridad sanitaria competente 

yJ/eI regttlatoria si ésta lo dispone, y cuente con la conformidad del patrocinador. 

	

.1 	-: 

Q,1 :; Verificar que el investigador siga el protocolo aprobado y todas las enmiendas 

	

! 	1j 
aprobadas. si  las hubiera: 

	

. 	; _ 
(e' Vpticar que se haya obtenido el consentimiento informado escrito de cada sujeto 

	

jJ 	Ti  

	

I:: 	• • 
alijes del inicio de su participación en el estudio; 

	

III 	.1 

(t)Asegurar que el investigador reciba la Carpeta del Investigador vigente, todos los 

	

i, 	• 	.; 
doeumentos y los suministros del estudio necesarios para conducir apropiadamente el 

	

; 	• 	I 
eSiudiOty para cumplir con las normas aplicables; 

(4 Ksegurarse que el investigador y el personal de la investigación estén 

adecuadamente informados sobre el estudio: 

(1Nefrificar que el investigador y el personal del estudio estén llevando a cabo las 
; .11 
flticiones específicas que les corresponden. de conformidad con el protocolo y con los 

I1E11  
aeuierclo's celebrados entre el patrocinador y el investigador/institución: 

.(13 .Vertficar que los procedimientos de inclusión/ selección de los sujetos incorporen 

soto sujetos elegibles; j;  
g) :Reportar la tasa de reclutamiento de sujetos: 
j• 



(101,Vefificar que la fuente de datos/documento y otros registros de la investigación sean 

pre,cisbs, completos y se mantengan actualizados, conservados y se resguarde la 

c¿nfidencialidad; 
' 

(BI, Verificar que el investigador proporcione todos los informes, notificaciones, 

selciiudes correspondientes y que estos documentos sean precisos, completos, 
1 

oportunos, legibles, estén fechados e identifiquen el estudio; 

op?  Rehisar que los datos del FRC, documentos fuente y de otros registros relacionados 

co i] eLestudio sean precisos, estén completos y que coincidan al compararlos unos y 

otros. o monitor específicamente deberá verificar que: 
, 	3 

(i)LoSidatos requeridos por el protocolo se reporten exactamente en el FRC y que sean 

co ltsisténtes con los documentos fuente. 

(ii) Cualquier modificación a la dosis y/o tratamiento esté bien documentada para cada 

uh0 del los sujetos del estudio. 

Los eventos adversos, medicación concomitante y enfermedades intercurrentes sean 
, 

reportadas en conformidad con el protocolo en el FRC. 
! 

0,\;) Sej reporten claramente en el FRC las visitas a las que no acudan los sujetos. así 

como las pruebas y exámenes que no se realizaron. 

(i'v0 TiSclos los retiros del estudio, de los sujetos incluidos, se reporten y se dé una 

eikIÑicaLión en el FRC. 
„ 

01)' In fórmar al investigador cualquier error. omisión o ilegibilidad en los datos del FRC. 

Eill;monitor deberá asegurarse de que se hagan las correcciones pertinentes, dejando 

cdristathcia de la enmienda efectuada y sus razones, debiendo las mismas ser fechadas y 

rubricadas por el investigador o un miembro del equipo de investigación autorizado a tal 

efectorcn forma documentada; 

(íD) De:erminar si todos los eventos adversos ([As) son reportados apropiadamente 

d 	tr0

h 

 d e los períodos de tiempo requeridos por las BPC, el protocolo, el CEI, el 

patrocinador y por la autoridad sanitaria competente y/o regulatoria si ésta lo dispone; 
! 

(o), Comunicar desviaciones del protocolo, POE. BPC y requerimientos reguladores 

apflicables al investigador y tomar las medidas apropiadas para prevenir una reiteración 
I 

délas desviaciones detectadas. 

6103.5 ;Procedimientos de Monitore°. Los monitores deberán apegarse a los POE 
/ 

esérito, establecidos por el patrocinador, así como a todos los procedimientos que 

esPecifique el patrocinador para monitorear un estudio especifico. 
1 

6.08.6 [Informe de Monitore° 



(aj El frionitor deberá presentar un reporte escrito al patrocinador después de cada visita 
1 11' 

a Á os ¡Igor/es donde se realiza/11 él/los estudio/s o una comunicación relacionada con 
, 11,1 

lÍos estudio/s. 

b.) El informe debe incluir la fecha, lugar. nombre del monitor y noinbre del 
, 

inest gador o de otro(s) individuo(s) a quien se haya contactado. 

Los:informes deberán incluir un detalle de lo qtie el monitor revisó, así como de las 

olervaciones referentes a hallazgos, hechos, desviaciones significativas y 

conclusiones, acciones tomadas o por tomarse, señalando las recomendaciones para 
, 	1 

asegui ar el cum pl im iento. 

- 	í 
- Ixttrocinador debe documentar la revisión y seguimiento del informe de 

, 
mol-moteo. 

6 .9 Auditorio 

r 
danclo el patrocinador realice auditorios como parte de la implementación del 

aseutnámiento de la calidad, debe considerarse: 
, 

6 19.1. El propósito de una auditorio por parte del patrocinador, es evaluar la conducción 
E. 

dpr est idio y el cumplimiento del protocolo, los POE, las 13PC y los requerimientos de 

la autoidad sanitaria competente y/o regulatoria. Esta función es independiente de las 

' 
fi cioies de monitoreo o control de calidad de rutina. , 
, I 
6 0.2 Selección y Aptitudes de los Auditores 

- 
a) El:  patrocinador deberá designar personas para realizar auditorios que sean 

mdependientes de los estudios clínicos/sistemas de recolección de datos. 
í
iEl  
 ; • 

xdrocinador deberá asegurarse que los auditores sean calificados en base a su 
i 	., 

etactacion y experiencia para conducir auditorios apropiadamente. 
í 

61 119.31  Procedimientos de Auditorio 
/ 	. 

a) El 1131atrocinador deberá asegurarse que la auditorio de estudios clínicos/sistemas de 
1. 	I 

recoleetion de datos se realice en, conformidad con los procedimientos determinados 

Øo' el ¡patrocinador para la realización de auditorios. 

bp
1  1, 	í 
1F1 1. plan y los procedimientos de auditorio de un estudio determinados por el • 

rocinador, deberán guiarse por la importancia del estudio, el número de saietos, el 

tipo. l complejidad. el nivel de riesgo para los sujetos y cualquier otro problema 
;11  

itientificado. 

11' 
e) cas'observaciones y hallazgos de los auditores deben ser documentados. 



1. 

II 

djlos1L informes de auditoría deberán ser suministrados a la autoridad sanitaria cuando 
1,1 ,1  

Mit lo disponga, en casos específicos cuando haya evidencia de un incumplimiento serio 
, 	• 

de1 las BPCs o en el curso de procedimientos legales. 

uando lo requieran las normas aplicables o la autoridad sanitaria competente y/o 

regi  ulatória, el patrocinador deberá proporcionar un certificado de auditoría. 

6.?0 Incumplimiento 
, 

6j0.11 El incumplimiento con el protocolo, incluyendo los POE, las BPC y/o los 

reberim lentos de las autoridades sanitarias competentes por parte de un 

infiestigador/institución, deberá conducir a una acción inmediata por parte del 
-; 	• 

patrocinador para asegurar el cumplimiento del protocolo. 
,, 

6L0.2 Cuando el monitoreo, y/o las auditorías identifiquen incumplimientos del 

protocolo por parte de un investigador/institución, el patrocinador deberá separar del 

eskidió al investigador/institución y notificando de ello en forma inmediata a la 

atibridad sanitaria competente y/o retal atora y al CEA. 
11, 

n111 Terminación o Suspensión Prematura de un Estudio 

0121.1 Si el patrocinador suspende o termina un estudio prematuramente por cualquier 
,11, 	• 

raión !deberá comunicarlo a los investigadores, al Comité Etico en Investigación y a la ,1•• 	• 
. 	!. 

aploridád sanitaria competente, explicando las causas que motivaron dicha suspensión, 

inelusielndo todos los datos obtenidos hasta el momento de la investigación. 

61.21.2 Si el estudio se termina o se suspende prematuramente por cualquier razón. el 

patrocinador deberá informar rápidamente a los sujetos del estudio y asegurar, cuando 
1 11: 

cbfresponda, un tratamiento y un seguimiento apropiado para los pacientes. debiendo 
1 1 	1 ' 

informar sobre los tratamientos dispuestos a la autoridad correspondiente. si  ésta así lo 

d 

6.21.3'Si la autoridad sanitaria competente suspende un estudio deberá comunicarlo al 
,,, 	• 

patrocinador, al investigador y al CEI. 

0,121.4 No se admitirán como causal para la suspensión de un estudio razones de índole 

ctfnercial o financiera del patrocinador, así como las vincufadas a la conveniencia de la 

in&oduleción de un fármaco, dispositivo o procedimiento en el mercado. 

6L22 1i-brines del Estudio Clínico 

dlandó el estudio se complete o se interrumpa. el patrocinador deberá asegurarse de 
11 

se( elaboren los informes correspondientes a efectos de ser comunicados a la 
.• 

altoridnd sanitaria competente y/o regulatoria. si  ésta lo dispone, de acuerdo a los 
1 

réquerim lentos establecidos, 



6L1l13 Usitudios Multicéntricos 
Ir, 

6L23.1 1Para estudios multicéntricos, el patrocinador deberá asegurar que todos los 
iu 	; 

inyestieadores conduzcan el estudio en estricto cumplimiento con el protocolo acordado 

cuil el. patrocinador, con aprobación otorgada por el CEI y con lo establecido por la 

au oridád sanitaria competente. 
: 

6,2.3.2,EI patrocinador deberá asegurar que el FRC esté diseñado para registrar los datos 
.1 	• 1,  

re'queridos de todos los sitios del estudio multicéntrico. Para aquellos investigadores que 

estén ;recolectando datos adicionales también deberán proporcionarse FRC-

su ' leingntarios, diseñados para recolectar dichos datos. 

6.23.3 .1_,as responsabilidades de los investigadores coordinadores y de los otros 

I 
investigadores participantes deberán estar documentadas antes de iniciar el estudio. 

6.3.4. El patrocinador deberá asegurar que todos los investigadores hayan recibido 

iná rtrucelones para el seguimiento del protocolo, el cumplimiento de un conjunto 

ultforme de estándares para la evaluación de hallazgos clínicos y de laboratorio y de 

cít -no Completar el FRC. 

6.23.5 l'El patrocinador deberá asegurar que se facilite la comunicación entre 

idtestigadores. 

CAPITULO 7 

PRÓTÓC01,0 DEL ENSAYO CLINICO 

1E4ensayo clínico se realizara conforme a un protocolo escrito y firmado por el 

iMestigador y el patrocinador. Todo cambio posterior debe ser igualmente acordado y 

tit`madó por ambas partes y anexado al protocolo como enmienda. 
.11 

El lprotocolo de un ensayo clínico debe incluir, de forma general los puntos siguientes: 
, 

7.4 Información General 

aUTítulo del protocolo, número de identificación del protocolo y fecha. Cualquier' 

enmienda debe llevar también número y fecha: 

b47ase9e investigación, cuando corresponda: 

onfbre y domicilio del patrocinador y del monitor; 

d)klon-lbre y currículum vitae del investigador responsable de la realización del ensayo 

y 1 dilección y número de teléfono del lugar del ensayo; 
; 

e),Nombre. título, domicilio y numero de teléfono de los asesores científicos del ensayo; 
I' 

I) !Nombre, currículum vitae, domicilio y numero de teléfono del médico o de los 
1 	1, 

coinvestigadores relacionados con el/los lugar/es del ensayo (si no coincide con el 
- 

inlestigador), 



gLJNombre y domicilio del laboratorio clínico y otros centros médicos y/o técnicos y/o 

tituciones involucradas en el ensayo; 

h) 'Resumen cid protocolo. 

7.2 Antecedentes 

a) dentificación y descripción del producto u objeto de la investigación: 

1);) Justificación del estudio; 

c). Resumen de los hallazgos de estudios preclínicos que tengan potencialmente un 

significado clínico y de los ensayos clínicos realizados que sean relevantes para el 

et-kayo actual; 

(I) Resumen de los riesgos y beneficios potenciales y conocidos —si los hay— para los 

su etos involucrados en la investigación; 

e Ibescripción y justificación de los procedimientos vinculados al estudio; 

fi) Notificación de que el ensayo será realizado de acuerdo con el protocolo, las buenas 
; 

prácticas clínicas (B PC) y los requisitos y normas aplicables; 

gypeseripción de la población a ser estudiada; 

hf Referencias de publicaciones científicas y datos que sean relevantes para el ensayo y 
, 

q4 constituyan antecedentes del ni ismo. 

7.:3 Objetivos del ensayo 

'a descripción detallada de los objetivos y del propósito del ensayo y de las hipótesis 

ctlanduproceda. 

7.4 Diseño del ensayo 

7.4.1 La integridad científica del ensayo y la credibilidad de los datos obtenidos en el 

n4mo•dependen sustancialmente de su diseño. La descripción del diseño de ensayo 

debe incluir: 

a51; Descripción de los objetivos primarios y secundarios —si los hubiere 	 y de las 
• 

vkiables que serán valoradas durante el ensayo. 

bi) Una, descripción del tipo/diseño del ensayo que se va a realizar (ej.: doble ciego, 

cbntrolado. paralelo) y un esquema del diseño del ensayo. procedimientos. cronología y 

dapas del estudio a que corresponde. 

cl Una descripción de las medidas a adoptar para minimizar/evitar sesgos, incluyendo 

tales corno aleatorización, ciego u otras. 

Una descripción de las reglas o criterios para suspender total o parcialmente el 

eisayo.. o retirar un sujeto del protocolo. 

; 



OH Cuando corresponda, el mantenimiento de los códigos de aleatorización y 

p -ocedumento para la apertura de los mismos. 

	

I 	• 

0, La identificación de cualquier dato que deba ser registrado en los formularios de 

réPorte de caso (FRC) o deba ser considerado como dato original (cuando no exista 

rbáistro escrito o electrónico previo de los datos). 

7.11, Selección y salida de los sujetos participantes 
11 	• 

7.5,.1 Criterios de selección 
• 

Olterios de inclusión de los sujetos incluyendo definición de criterios diagnósticos. 

7.1.2 Criterios de exclusión de los sujetos 

Clterios de inadmisibilidad de los sujetos para su inclusión en el protocolo incluyendo 

definición de criterios diagnósticos. 

43 Criterios de salida 

Gftterios/procedimiento de salida de los sujetos. especificando: 

Guando y cómo se retiran los sujetos del ensayo/ tratamiento en investigación. 

••É.11 tipo de datos que se recogerán y el calendario de recolección. 

l,S1 los sujetos son reemplazados, y en tal caso cómo. 

1 '1 
1111 seguimiento para los sujetos que abandonen el ensayo/tratamiento. 

Tratamiento de los sujetos 

71.1 En aquellos ensayos que involucren tratamiento farmacológico u otros 

p -Ledimientos asociados, deberá informarse: 

01 nombre de todos los productos. la  dosificación, la vía/modo de administración y el 

pdíodo de tratamiento incluyendo el período de seguimiento para los sujetos de cada 

raina del ensayo; 

14a medicación/tratamientos/procedimientos permitidos (incluyendo la medicación de 
.10 

rescatOy establecer aquellos que no serán permitidos antes y/o durante el ensayo; 

Iws procedimientos para inonitorizar el cumplimiento por parte del sujeto. 

71i Evaluación 

' 
Evaluación de la eficacia: 

,15specificación de los criterios de eficacia. 

Métodos y cronograma para la evaluación, recolección y análisis los criterios de 
Jj1 

eficacia. 

114iluación de Seguridad 

,'Jspecificación de los parámetros de seguridad. 



&todos y cronograma para la evaluación, recolección Y análisis los criterios de 

se •uridad. 

Establecer procedimientos para registrar, documentar y comunicar eventos adversos y 

enrermedades intercurrentes, así como para suministrar informes sobre los mismos. 

. Definir el modo y duración del seguimiento de los sujetos que hubieren padecido 

e 9éntos adversos. 

7.1 Estadística 

1 Descripción de los métodos estadísticos a ser empleados, incluyendo el 
1,1 

erónograma de cualquier análisis intermedio. 
: 

./.8.2 Numero de sujetos que se prevé incluir. En ensayos multicéntricos debe 

especilicarse el número de sujetos a incluir en cada lugar en que se realiza el ensayo. 

Dé,berá justificarse el tamaño de la muestra, incluyendo la potencia del estudio y la 

ju:tificación clínica. 

743 Nivel de significación propuesto. 
d 

711.4 Criterios para la finalización del ensayo. 

7J 5 Previsiones para el registro de datos perdidos, no usados o espureos. 

7ig.6 Procedimientos para comunicar desvíos del plan estadístico original (cualquier 

délviación del plan estadístico original debe describirse y justificarse en el protocolo 
, 

y/i ó en el informe fi na l). 

7S.7 Selección de los sujetos evaluables (aquellos que se incluirán en los análisis). 
1 ,1 

7 Acceso directo a los datos /documentos originales 

7.l El patrocinador debe establecer en el protocolo y en el consentimiento informado 

II 
q te el investigador y la institución permitirán el acceso directo a los documentos /datos 

o ,ginales, a: 
, 

los monitores, las auditorías, al Comité de Etica (CEO; 

11 ! as inspecciones de la autoridad sanitaria competente y/o regulatoria, si ésta lo 

d 

, 
H:los sujetos de la investigación cuando se trate de sus datos personales. 

7 l0 Control y Garantía de Calidad 

Eit el protocolo se establecerán las instrucciones y consideraciones prácticas para el 

coi
l
itro' aseguramiento de la calidad. 

7. '0.1 :Etica 

á) Oescripción de las consideraciones éticas relacionadas con el ensayo. 
1 



b)igonsideraciones éticas generales de la investigación, donde se trata sobre balance de 
r; 

lo tiOneficios y riesgos individuales a los que se exponen los sujetos (información sobre 

ef Ocia seguridad). 

c) Impacto esperado a nivel de la sociedad beneficios potenciales esperados del ensayo 
;, 	• 

pa(a las poblaciones portadoras de la enfermedad u otras. 

dDiustificación de la necesidad de llevar cabo un ensayo de rigor científico y 

metodológico, en atención a los riesgos, inconvenientes y/o contratiempos a los que 

serán sometidos los sujetos. 

e)r Descripción de las revisiones, aprobaciones y eventuales enmiendas al protocolo, por 

parte del CEI y de la autoridad sanitaria competente y/o regulatoria. si  ésta lo dispone. 

,Información que se le brindará a los sujetos sobre las características del ensayo y los , 

prOcedimientos para solicitar y obtener la aprobación de su participación de los sujetos 

(COnsentimiento Informado por Escrito). 

g)1,,Especificación de cómo se protegerá la confidencialidad de la información y de los 

datos de identidad y quiénes tendrán acceso a los mismos. 

h) Especificación de los criterios de inclusión exclusión de los sujetos a participar en la 

investigación, así como, en caso de incorporarse grupos vulnerables, la justificación de 

su participación. 

71 .110.2 Manejo de los datos y mantenimiento de los registros 
I 	I 

a) Se explicitarán los procedimientos para la entrada y manejo de datos. 
,r1 	. 

b)-;i, Se explicitará la forma de archivo de documentación y condiciones de 

al pacenamiento acceso a los mismos. 

e) e preservará la confidencialidad 

7.1;!0.3 Financiamiento v Seguros: 

Deberá estipularse el modo de financiamiento, y seguros cuando corresponda, si no se 

contemplan en un contrato aparte. 

t/r1PITULO 8 

CiliOSARIO de TERMINOS BUENAS PRACTICAS CLIN ICAS 

Acceso Directo 

ÁtItorización para examinar, analizar, verificar y reproducir cualquier registro e informe , 

qtl sea importante para la evaluación de un estudio clínico. Cualquiera de las partes 
t, 

(rpor ejemplo. autoridades y auditores del patrocinador) que tenga acceso directo, deberá 

tor lar todas las precauciones razonables, dentro de lo estipulado por la autoridad 

S'airtitari  ia competente y/o regulatoria y de acuerdo a las normas aplicables, para mantener 



Z!1 

la torifidencialidad de la identidad de los sujetos y de la información de que disponga 

chi patrocinador. 

Aprobación (en relación a los CEI) , 

deCisión afirmativa del Comité de Etica en Investigación de que el estudio clínico 

ale revisado y puede ser conducido en la institución dentro de los lineamientos 

establecidos por el CEI, la institución. las Buenas Prácticas Clínicas (I3PC) y las normas 

aplicables. 

	

, 	• 

Aseguramiento de la Calidad (AC) 

Todas aquellas acciones planeadas y sistemáticas que se establecen para garantizar que 

e
Í 

estúdio se está realizando y que los datos son generados, documentados (registrados) 

yl reportados en cumplimiento con las Buenas Prácticas Clínicas (BPC) y las normas 
• 

aplicables. 

Asignación Aleatoria ("randomización") 

Él proceso de asignar a los sujetos de un estudio a los grupos de tratamiento o de control 

ut lizando el azar para determinar las asignaturas con el fin de reducir el sesgo. 

AÚditoría 

Uri examen sistemático e independiente de las actividades y documentos relacionados 

cOn el estudio para determinar si las actividades realizadas y los datos registrados. 

ái alizados y reportados se han llevado a cabo con exactitud de acuerdo al protocolo, 

pricedimientos operativos estándar (POEs) del patrocinador, las Buenas Practicas 

Mica (BPC) y las normas aplicables. 

Auditoría de los Datos del Estudio 

U.' examen sistemático de las actividades y documentos relacionados con el estudio 

Para determinar si, las actividades realizadas y los datos registrados, analizados y 

reportados. se  han llevado a cabo con exactitud de acuerdo al protocolo, procedimientos 
t 
Operativos estándar (POEs) del patrocinador, las Buenas Prácticas Clínica (BPC) y las 

normas aplicables. 

Á iditoría, Certificado de 

Una declaración del auditor confirmando de que se realizó una auditoría. 
11;  

ticlitoría, Documentos de 
j 

'Documentación que permite una reconstrucción del curso de los eventos. 
134:  
Áuditoría, Reporte de 

eValuaeion escrita por parte del auditor sobre los resultados de la auditoría. 
, 	.• 

Antoridad sanitaria competente 
di 

r 	i 

	

' I 	I 



wth 

kfiere a la autoridad nacional o provincial respolisablerde la aplicación de un cuerpo de 

4-mas establecidas para el cumplimiento de las buenas prácticas en investigación 
.,1! 
Clínica 'en seres humanós dentro del ámbito de su territorio y de llevar a cabo otras 

	

-.Iii 	! 
funciones relacionadas con la investigación biomedica. 

Antoridades Regulatorias ,_. 

Rhieré a las autoridades responsables de la regulación de productos y procedimientos 
:II 

i4dicoS y de la investigación de los mismos. Pueden ser administraciones (ANMAT), 
01 

iiikitutos (INCUCAD u otras formas de organización nacional o provincial. En 

	

cm 	: 

it*estigaciones sometidas a estas autoridades las funciones son: revisar los datos. 

	

I'l 	'7' 
additar; realizar inspecciones, aprobar, desaprobar o suspender las investigaciones. 

BLenestar de los sujetos del estudio 

integridad física y mental de los sujetos que participan en un estudio clínico. 

enenaS Prácticas Clínicas . al 

estándar para el diseño, conducción, realización. monitoreo, auditoria, registro. 
'I! . 

al-111115ns y reporte de estudios clínicos que proporciona una garantía de que !os datos y 

lo resultados resultados reportados son creíbles y! precisos Y de que están protegidos los derechos, 
! 

integridad y conridencialidad de los sujetos del estudio. 

Biienas.prácticas de manufactura 

Conjunto de procedimientos y normas destinados a garantizar la producción uniforme 
• 

del7productos que satisfagan las normas de identidad, actividad, pureza incluyendo los 

respectivos programas de control y aseguramiento de calidad. 
! 

Buenas prácticas de laboratorio 

LJR estándar de organización y trabajo de laboratorio, bajo los cuales los estudios se 

pifinifican. realizan, controlan, registran y exponen. Su objetivo es asegurar la calidad e 

inEegridad de todos los datos obtenidos durante un estudio determinado y también 
;11 

rebrzar la seguridad. 

Ckrpeta del Investigador ("Investigator's Brochure" o "Dossier del Investigador") 
i 

i.lna compilación de los datos clínicos y no clínicos sobre los productos de investigación 
' 

elite 

 

es relevante para el estudio de los productos en investigación en seres humanos. 
!ti 

C.1' . i?digo de Identificación del Sujeto 

Ud identificador único que el investigador asigna a cada sujeto del estudio para proteger 

la 'identidad de éste y que se usa 	del nombre del sujeto cuando el investigador 

reiktueventos adversos yjo algnn otro dato relacionado con el estudio. 

(km ité Coordinador 
t. 
!!' 



U 41  comité que puede organizar el patrocinador para coordinar la conducción de un "'p 	i 1 

.;es- dio multicéntrico. 

'V. 	I I 
C  1 mitelde Etica en Investigación (CEI) 

. 
, 

U a or

r
aanizacion integrada por miembros profesionales multidisciplinarios, y por 

I il  
mtembfos no profesionales, independiente de los patrocinantes e investigadores, cuya 
11 

'responsabilidad es asegurar la protección de los derechos, la seguridad y el bienestar de 
I 

POs; seres humanos involucrados en un estudio, resguardando el respeto a su autonomía y 

co,-.stitnyéndose como garantía de esa protección. a través de la revisión ética del 

pi I,1 tocolo del estudio, de la idoneidad científica de los investigadores, de la adecuación 
, I 

dellasjnstalaciones, de los métodos y materiales que se usarán al obtener y documentar 

ellcons:  entimiento informado de los sujetos del estudio y de la pertinencia de la 

inlestigación, cuyo dictamen. en relación con la ponderación ética de la investigación, 

esidectsorio para la viabilidad de un estudio clínico. 

Independientemente de la forma de organización, la instancia de la cual dependan, la 
I 

regulación que los rija o su denominación (Comité Hospitalario de Etica. Comité de 

. 1)• • . Bliii.  cuca, Comité de Etica Biomédica, Comité de Etica Clínica, Comité Independiente 

delEtica en Investigación, etc.) e inclusive del ámbito al que pertenezcan, sea público o 
l't 	' 

paVado, siempre se tratará de aquel Comité que realice el control ético de la 

ir ' estigación biomédica de acuerdo con las BPC que describe esta Guía. 

Úginité de revisión institucional (CRI) también denominados Comités de Docencia e 

Investigacion en Argentina. 

1 	- 
U na .1 	organización integrada en el ámbito de la institución donde se conduce la 

i 
 

; 1 	- 
nyestigacion, poi-  miembros médicos, y otros científicos, cuya responsabilidad es 

b
oáijantizar la protección de los derechos, seguridad y bienestar de los seres humanos 
ill 	' 

in;i °Merados en un estudio por medio de, entre otras cosas, la revisión, aprobación y 
r 	i 

re•yisión del protocolo de estudio y sus enmiendas y la constancia documentada el 

cLseniimiento de informado de los sujetos del estudio. 

CLICII M i té.  Independiente de Monitoreo de Datos (CIMD) (Consejo de Monitoreo de Datos 

y.  Seguridad. Comité de Mon itoreo) 

comité de monitoreo de datos, independiente del investigador, que el patrocinador 

pi I ,de establecer para evaluar en intervalos el progreso de un estudio clínico, los datos 

de seguridad y los puntos críticos para la evaluación de la eficacia y recomendar al 

p
i
htrocinador si se debe continuar, modificar o detener un estudio. 

CCmparador (Producto) 



U producto en investigación o comercializado (por ejemplo, control activo) o placebo 

utilizado como referencia en un estudio clínico 

Cl Infidencialidad 

Pino 'revelar a otros, que no sean personas autorizadas, información reservada del 

Tocinador o de un sujeto. 

nflieto de Interés 
11.

ExI ste conflicto de interés cuando quienes intervienen en la investigación, se encuentran 

.coridición o situación de obtener una eventual ventaja personal, financiera o de otro 

tipp, 'mediante su influencia o participación en el curso de la investigación, en los 

pribcesds de toma decisión o en la interpretación de los datos científicos relacionados 

did.1 la' investigación. En el conflicto de interés pueden estar comprendidos los 

ilestig adores, los miembros del equipo de la investigación o las instituciones, por tanto 

Ptiede presentarse como una situación personal o individual, o bien colectiva. 

'Las circunstancias que puedan configurar un conflicto de interés deben conocerse al 

'colmienzo de la investigación. 

Consentim iento Informado 

U proceso mediante el cual un sujeto confirma voluntariamente su deseo de participar 

el; un estudio en particular, después de haber sido informado y haber comprendido 

tos lbs aspectos de éste que sean relevantes para que tome la decisión de participar o 

no El consentimiento informado se documenta por medio de un formulario de 

Consentimiento informado escrito, foliado, firmado y fechado en todas sus hojas. 

Contrajo 
' 

Wn acuerdo escrito, fechado y firmado entre dos o más partes involucradas que 

es,ablece cualquier arreglo sobre la delegación y distribución de labores y obligaciones 

yci fuera  el caso, sobre asuntos financieros. El protocolo puede servir de base para un 

dontrato. 
, 

Wjntrol de Calidad (CC) 

áis técnicas y actividades operacionales realizadas dentro del sistema de aseguramiento 

d la calidad para verificar que se han cumplido los requerimientos de calidad de las 
I Jr,  

acl.ividades relacionadas con el estudio. 

mpiimiento (en relación con los estudios) 
' 

12:)bsen5 ancia de todos los requerimientos relacionados con el estudio, requerimientos de 1. 	J 	• 

buena Práctica Clínica (BPC) y requerimientos regulatorios aplicables. 

batos Fuente t, 

I 	. 



Pi 

;Toda l'a información en registros originales y copias certificadas de los registro 

oi °Mates de hallazgos clínicos, observaciones u otras actividades en un estudio clínico 

necesaria para la reconstrucción y evaluación del estudio. Los datos fuente están 
wio, • 	, 

do:ilenidos en los documentos fuente (registros originales o copias certificadas). 
A 

I) X umén taci ón 
I 

Tódosl los registros, en cualquier forma (incluyendo los escritos, electrónicos, 

Mignétiicos, ópticos y escaneos —scans—, rayos x y electrocardiogramas, etc.) que 

Llécrilicn o registran los métodos. conducción y/o resultados de un estudio, los factores 

que afectan a un estudio y las acciones tomadas. 

jbocumentos Esenciales 

fiócumentos que individual y colectivamente permiten una evaluación de la conducción 

dé un Oudio y de la calidad de los datos generales. 

Decumentos Fuente 

DocuMentos, datos y registros originales (por ejemplo, registros de hospital, historias 

dlfliica 

! 

notas de laboratorio, memoranda, diarios de los sujetos o listas de verificación 

de evalitación, registros de entrega de la farmacia, datos registrados de instrumentos 

automatizados, copias o transcripciones certificadas después de verificarse que son 

OO.
1.I:
pias exactas. microfichas, negativos fotográficos, medios magnéticos o microfilm, 

ia:yos x. expedientes de los sujetos y registros conservados en la farmacia en los 

• 
láborali5rios y en los departamentos médico-técnicos involucrados en el estudio clínico). 

111 Li,mienda al Protocolo 

Lirla dacripción escrita de cambios o aclaración formal de un protocolo. 

ludid a Ciegas/Enmascaramiento 
) 

Prkedimiento en el cual una o más partes del estudio desconocen la asignación al 

Ii4amiento. El estudio a ciegas simple generalmente se refiere a que los sujetos 

delcoriocen la asignación. El estudio a ciegas doble se refiere a que los sujetos, 
t 

ryesttgadores, monitor y, en algunos casos. el analista, desconocen la asignación al 

t altami lento. 
• 

Eáudid Clínico o Ensayo clínico 
j 
Cilalcitiier investigación que se realice en seres humanos con intención de descubrir o 

verificar los efectos clínicos, biológicos, farmacológicos y/o cualquier otro efecto de 
;11 

!el() pit)ducto para la salud en investigación y/o identificar cualquier reacción adversa a 

p'óducios de investigación, con el objeto de comprobar la seguridad y/o eficacia de los 

: 

i 



pi clábtos, o para ampliar el conocimiento científico disponible sobre los productos, 
• 

s  breEnna enfermedad o sobre la biología humana. 

Él udity Clínico, Informe de un 

,U1 a deScripcion escrita de un estudio de cualquier agente o procedimiento terapéutico, 

	

. •j • 	(11 
n ifiláctico o de diagnóstico realizado en seres humanos, en el que la descripción 

el nica ly estadística, presentaciones y análisis están totalmente integrados en un solo 

, 
in orm

i
e
f 
 (véase la Guía de la Conferencia Internacional de Armonización para la 

E'l
:I  

' 
 É1

ruettira v Contenido de los Informes de Estudio Clínico). 

.lidi(fClínico, Informe Intermedio del ("Interim /preliminary Analysis") .. 	.. 

Ún infíiirme de resultados intermedios y su evaluación basado en análisis realizados 

dHiante:.el curso de un estudio. 

ud io Multicéntrico 

estlidio clínico conducido de acuerdo a un solo protocolo pero en más de un lugar o 

in ntápión y, por lo tanto, realizado por más de un investigador. 

LsFudio No clínico 
1 1! 

.15S'udips biomédicos no realizados en seres humanos. Suelen ser estudios preclínicos 

citctuados en modelos experimentales. 

Evento 'Adverso (EA) 

Cgalqu er ocurrencia médica adversa en un paciente o sujeto de una investigación 

clíficalie involucra el uso de un producto para la salud o procedimiento terapéutico y 

	

1 1. 	j, 	• 
nol necesariamente tiene una relación causal con este tratamiento. Por lo tanto, un 

1y bilis) adverso (EA) puede ser cualquier signo desfavorable y no intencionado 

:(0 cluyendo un hallazgo anormal de laboratorio). síntoma o enfermedad asociada 

	

] 	• 
ti poralmente con el uso de un producto medicinal (de investigación), esté o no 

re acionado con éste (véase la Guía de la Conferencia Internacional de Armonización 

p 'a el;  Manejo de Datos de Seguridad Clínica: Definiciones y Estándares de un Reporte 

In iediato). 
: 

EyentolAdverso Serio (EAS) 
, 

ralquier ocurrencia desfavorable acaecida durante el transcurso y en el contexto de 

• 
II á investigación sobre un producto o procedimiento diagnóstico o terapéutico que: 

restilta en fallecimiento, 

	

I 	vi l 
(ib lamenaza la vida 

reqUiere hospitalización del paciente o prolongación de la hospitalización existente 



da ¡Ir como resultado incapacidad/invalidez persistente o significativa, o es una 

1$ mala congénita/ defecto de nacimiento 

es Médicamente significativo o relevante (según criterio médico) 

kJ preedente sin que sea necesaria la existencia presumible de nexo causal entre la 

.415 'cación del producto o tratamiento y el evento adverso. 

Fo mullido de Reporte de Caso (FRC) ["Case Report Form" (CRF)] 

Uth documento impreso, óptico o electrónico diseñado para registrar toda la información 

re uel'ida en el protocolo para ser reportada al patrocinador sobre cada sujeto del 

slitid 

Gía ordirectrices 

‘,s`áncláres éticos y científicos que establecen pautas para el diseño, conducción. 

ie lización, registro, análisis, monitoreo, auditoría y reporte de procesos de buenas 

ctich clínicas en investigación en salud humana, que proporciona una garantía sobre 

redibilidad y precisión de los datos, así como sobre la protección de los derechos, 

gribad y confidencial idad de los sujetos en investigación. 

pec
,
cion 

ación de realizar una revisión de los documentos, instalaciones, registros y de 

dialquier otro recurso relacionado con el estudio clínico, sea donde fuere que se 

tiel'ilre localizado: en el sitio donde se realiza el estudio, en las instalaciones del 

pa radiador y/o de la organización de investigación por contrato (01C) o en otros 

sitl os. 1sta inspección la realiza la autoridad sanitaria competente y/o regulatoria. 

lti pectbr 

Pe -so0 designada por la autoridad sanitaria competente y/o regulatoria que realiza 

pecektnes del estudio. 

lr titución o centro 

Cualquier entidad pública o privada, agencia o instalación médica o dental donde se 

re I izan. los estudios clínicos. 

In esti"( ador 

ft a persona responsable de la conducción de un estudio clínico en el sitio donde se 

realiza//el estudio. Si un estudio es conducido por un grupo de individuos, el 

ihltestigador es el líder responsable del grupo y se le llamará investigador principal, 

quien „podrá elegir co-investigadores. 

In estilado': Coordinador 

1!: 

I r, 



investigador, en un estudio multicéntrico, a quien se le asigna la responsabilidad de 

o 

	

1, 	11. 
c. 	r dinar a los investigadores en los diferentes centros participantes. ci 	I ,  fe , 

..MH nitchleo 

act
1
'
i 

de vigilar el proceso de un estudio clínico y asegurarse de que éste sea 
I I 

Ico idu ido. registrado y reportado de acuerdo con el protocolo, Procedimientos 

	

?4,4111 : 	ri 	- 
14 eratiVos Estándar (POEs), las Buenas Prácticas Clínicas (BPC) y los requerimientos 
II 1 

i rulatorios aplicables. 

	

j, 	1 	- 
aff nitdreo. Informe de 
II 	1 

Itili informe escrito del monitor al patrocinador, de acuerdo a los POEs del patrocinador, 

	

hit : 	il 
1 i1 i 
dewués de cada visita al sitio del estudio y/o cualquier otra comunicación relacionada 

bb el éstudio. 

	

i i i 	0 
- NOrmal Aplicables ' 

rmai y regulaciones dictadas por la autoridad regulatoria competente que rigen la 1 
11 

'do iducción de estudios clínicos de investigación en seres humanos. 
, 	' 	. 	• 

pi, nilón (en relación al Comité de Etica en Investigación) 

EL juicio y/o la asesoría proporcionada por un Comité de Etica en Investigación (CEO. 

.grúaniiación de Investigación por Contrato (01C) ["Contract Research Organization" 

	

El I 	I 
te:20)1 

a persona u organización (comercial. académica o de otro tipo) contratada por el 

III) rociii
.
ador para realizar una o más de las labores y funciones del patrocinador 

1.11 
Feleciaadas con el estudio. 
iii, 	. 1 	i 
: a rocihador 

IIII
y 	

I: 
indlividuo. compañía. u organización responsable de iniciar, administrar/controlar i 

v ai financiar un estudio clínico. 

I 
1;a roci nador-I nvestigador 
I I 

indi 
i I. . 

	

kit 	viduo que inicia y conduce. solo o junto con otros, un estudio clínico y bajo 

	

1 1 	, 
cuya dirección inmediata el producto en investigación se administra, o entrega a, o se 

u i iza lOor el sujeto. El término no incluye a ninguna persona que no sea un individuo 
4' r 

Sto d,s, no incluye a una corporación o a una agencia). Las obligaciones de un 
11 	. 
-u 
pl rocinador- investigador incluyen tanto las de un patrocinador como las de un 

'11 	r 
ii N esti ador. 
4.i l 
PTcedimientos Operativos Estándar (POEs) j'Estándar Operating Procedures (SOPs)] • 

	

111 	• 1 
Iktructiones detalladas y escritas para lograr uniformidad en la ejecución de una 
I 1 	1 	; 
t 'ocio( específica. 

	

V J 	: 
11 i 

ti 
E 



; 
Prbdue o en Investigación 

lUna f rma farmacéutica de un ingrediente activo, producto médico, un produc 

biOlógito, células, tejidos, órganos y/o procedimientos con fines preventivos 

'cliagnoSticos o terapéuticos, o un placebo que se está probando o usando como 

	

.1'7. 	. 
tefereneta en un estudio clínico, incluyendo productos con una autorización de 

	

1,111'i. 	• 	. 
lob bercialización cuando se utilizan o se acondicionan (formulado o empacado) en una 

-1 manera diferente a la aprobada o cuando se usan para obtener mayor información sobre 
' 

t'ID uso ;  previamente aprobado. 

'Protocolo 

Lif documento que describe los objetos, diseño. metodología, consideraciones 

eldísticas y organización de un estudio. Generalmente el protocolo también 

Ptipontiona los antecedentes y fundamentos para el estudio, pero éstos podrían ser 

"Paporoionados en otros documentos referenciados en el protocolo. En los lineamientos 
l •  

de!Bl'e el término protocolo se refiere al protocolo y a las enmiendas al protocolo. 

tocolo, Enmienda 

Afease Enmienda al Protocolo 

Reacción Adversa Medicamentosa (RAM) 

En la tAperiencia clínica antes de la aprobación de un producto medicinal nuevo o de 

nuevos usos, 'particularmente cuando la dosis terapéutica no pueda establecerse: 
!: 

!deberá] considerarse reacciones adversas medicamentosas, todas las respuestas a un 
:1 

produc o medicinal nocivas y no intencionales relacionadas con cualquier dosis. La 

frase "iespuestas a un producto medicinal" significa que una relación causal entre un 

.p4duc h medicinal y un evento adverso es al menos una posibilidad razonable, esto es, 

it 	la elación no puede ser descartada. Con respecto a los productos medicinales en el 
,• 

Mercado: una respuesta a un medicamento que sea nociva y no intencional y que ocurre 

dosis 'normalmente utilizadas en el hombre para profilaxis, diagnóstico o tratamiento 

he endrmedades o para modificación de la función fisiológica (véase la Guía de la 

Conferencia Internacional de Armonización para el Manejo de Datos de Seguridad 

Cl nica. Definiciones y Estándares de un Reporte Inmediato). 

i&acción Adversa Medicamentosa Inesperada 

11 a reacción adversa cuya naturaleza o severidad no es consistente con la intbrmación 

I" y apncab e del producto (por ejemplo, la Carpeta del Investigador del Investigador para 

(lb( producto en investigación no aprobado. o inserto de empaque/ resumen de las 

111 
ca actelísticas de un producto aprobado) (véase la Guía de la Conferencia Internacional 

	

1

1

' 	• 

1. 



Armonización para el Manejo de Datos de Seguridad Clínica: Definiciones V 

E,s andares de un Reporte Inmediato). 
:,1 • 	. ' 
.1t 	cuto de funcionamiento y procedimientos del CE! 

k 
rmhs dictadas por el CEI para determinar los detalles de su composición, 

• 	fy cip amiento y procesos de toma de decisiones. Comprende las normas de 
11  • 	' 

cedhnientos que deberán observarse a efectos de permitir la evaluación y revisión de 

id asliectos científicos, médicos. éticos y jurídicos del estudio por parte del CD. 
1 

R preSéntante Legal 

Persona de existencia visible o ideal, autorizada bajo las leyes aplicables para aceptar. 

I 
én reKesentación de un candidato probable. la  participación de éste en el estudio 

cli 

Si lo donde se realiza el Estudio 

El los lugar/es donde se realizan las actividades relacionadas con el estudio. Ver 

titu i611 o centro. 

S}Lb-in1estigador o Co-investigador 

Gualquier miembro individual del grupo del estudio clínico designado y supervisado por 

e nve4gador en un sitio donde se lleva a cabo el estudio para realizar procedimientos 

groico,, relacionados con el estudio y/o tomar decisiones importantes relacionadas con 

'és e (4r ejemplo, asociados, residentes, becario de investigación). 

SI jeto. lel Estudio ]  
; p 

in ividuo que participa en un estudio clínico ya sea como receptor de la 

l i yestieación o como un control. 

4i 

	., 

—41  

nes e documento, Sujeto, Individuo, Persona se usan con el mismo significado. El 

setcS's Vulnerables 

Ii ividnos cuyo deseo de participar en un estudio clínico puede ser mal influenciado 

jo' la expectación. justificada o no, de los beneficios asociados con su participación, o 

una , venganza por parte de los miembros superiores de una jerarquía en caso de 

nl usaise a participar. Por ejemplo los miembros de un grupo con una estructura 

eiárquica, tal como estudiantes de medicina, odontología, químico-fármaco-biológica y 

de enfermería, personal subordinado de hospital y laboratorio. empleados de la industria 

maceutica, miembros de las fuerzas armadas y personas que están 

enidas/recluidas. Otros sujetos vulnerables incluyen a los pacientes con 

ermedades incurables, personas en asilos, sin empleo o indigentes, pacientes en 

' 	* 



   

• ilb 

  

   

    

sT 'aciones de emergencia, grupos étnicos de minoría, personas sin hogar, nómadas 

re ugiados. menores y aquellos que no pueden dar su consentimiento. 

Testigd Imparcial 

Ulna persona independiente del estudio, que no puede ser influenciada por el personal 

ii loluerado en el estudio, quien está presente en el proceso de la obtención del 

Isentimiento informado si el sujeto o el representante del sujeto legalmente aceptado 

no sabe leer y quien lee la forma de coi sentimiento informado y cualquier otra 

u ormación escrita proporcionada al sujeto. 
. 	1 

. N/ligilancia del Cumplimiento de las BPCs 

La inspección periódica a cualquiera de las partes involucradas en la conducción de un 
: 
' es udib clínico (ej. al  CEL investigadores, patrocinadores, institución) con el propósito 

verificar el cumplimiento de las BPC y de las regulaciones correspondientes. 

LOSA.R10 ESPECIALIZADO: MEDICINA GENOMICA- PROTEOMICA y 

MEDICINA REGENERAT IVA 

131 rréactores 

Sor reactores biológicos, utilizados para permitir el crecimiento celular. Los 

b &reactores resultan indispensables para el crecimiento de células madre y producción 

dé células hemáticas que intervienen en el sistema inmune. 

Iti,eniería tisular-Biomateriales. En el sentido más básico la ingeniería de tejidos 

co ribirta células con materiales de anclaje o 'iniciadores de origen animal, vegetal o 

a 	fici
'
al, para generar o construir productos tisulares funcionales. 

Lds construidos con componentes sintéticol pueden ser totalmente artificiales o 

broarti
I
ficiales denominados "órganos biohíbridos", combinación de componentes 
'1 

bi
:
ólógicos y sintéticos, a menudo incorporan múltiples tecnologías que involucran 

selsoriÉS, nuevos biomateriales e innovativos sistemas de transporte. 

C¿luIMMadre 
1  

(S noniMia: Célula Troncal, Célula Estatuilla'. Stem cell en inglés). Es una célula ' 	.. 
inkerenciada que posee la capacidad de dividirse indefinidamente sin perder sus 

propiedades y con capacidad para producir progenies que maduran en células 
es1 i rci j'izadas. Su enorme potencial proliferativo le permite dar origen a muchas 

eslirpe,1 celulares. Las células madre pueden ser de 2 dos tipos según su procedencia: 

a) c/élda madre embrionaria que existen en el embrión durante su desarrollo y b) célula 
11 

rnadrOdulta que existe en los distintos tejidos del organismo pero con un potencial 
J  m (1) lifehai(  tivo menor. 
il 
1. 

11 
Il 
l' 



CO o 

U ej. itplo bien reconocido del empleo de las células madre adultas es el de la Célula 

11 dre Hematopoyética. El trasplante de médula ósea, mejor llamado trasplante de 

(Jelehé Madre de la sangre, o de Células Progenitoras Hematopoyéticas es el mejor 

e impüS del empleo de las células madre para reconstituir un tejido enfermo, el tejido -11  

J. 	t i 

a ADN de los genes, particularmente el código de proteínas de tipo histona y sus 

n •dilif.aciones, que influyen sobre la expresión y represión de genes. 

Itnotl i.po: Es la expresión del genotipo y está vinculado a la estructura del organismo, su 

f rina,;su tamaño y síntesis de las diferentes opciones de proteínas, y a su interacción 
1' 

eárr lás influencias ambientales. 

Genes: Son secuencias especificas de bases nitrogenadas en el ADN (orden lineal de 

micleot dos en los que están incluidas) que codifican instrucciones para la elaboración 

dó pfrot Mas (en forma de tripletes para cada uno de los aminoácidos que componen las 

p .oternts). Constituyen las unidades básicas funcionales de la herencia. Son sólo el 2% 

Es la rama de la uenética que estudia el material no nucleotídico asociado 

genoma humano, que contienen 30.000 a 40.000 genes. Un gen puede codificar más 

t q 	una proteína y una proteína puede ser codificada por genes distintos. 

Gené .ica: Es una disciplina dedicada al estudio de los genes (considerados como 

u i'dátd) y sus efectos. 

Genonia: Corresponde a una larga tira de material genético y extragenéfico (molécula de 

ADNIo ácido desoxirribonucleico) contenida en el núcleo celular y en la mitocondria 
• 

laterial materno) que resulta única para cada individuo. La mayor parte del genoma 
• 
contiélie secuencias no codificames pero necesarias para mantener la integridad 

il 
ebtruc ural de los cromosomas y la regulación en tiempo y espacio de la producción de 

ickii ts. El genoma humano contiene varios miles de millones de pares de bases. 

: t:h 
Quom ca: Es una disciplina que estudia las funciones e interacciones de la totalidad de 

ld • gehes del genoma humano. La genómica amplía y enriquece el horizonte de la 
• 
genética. La ciencia genómica se sustenta en el acceso experimental a la totalidad del 

glitola y puede aplicarse tanto a las patologías predominantemente genéticas (fibrosis 

enfermedad de Huntington, etc.) como a otras enfermedades (cáncer. 

ti berculosis, mal de Chagas, VIH y enfermedades neurodeuenerativas como Parkinson, 

;Ni/lel ler. etc.). 



   

.• 	1. 

  

   

    

ilnotipo: es el conjunto de la información genética contenida en el genoma de un 
II 

1 
-, if dividtio que puede ser transmitida a su descendencia y comprende no sólo los genes ,:. 

I  '1'ci 1 coifican proteínas si no toda la información contenida en el ADN genómico. 
1 

' Hyl dicitia Genómica: Surge de la aplicación las ciencias de la salud de los 

i 
-
toclentos originados a través del Proyecto del Genoma Humano y sus ,•• 
1 	. 

i pr yeáiones biotecnológicas. La Medicina Genómica es la utilización del análisis del 
, 	•'1 

,111. 	! 
[ 	/ 

l'a hotipo para incrementar la calidad de la atención médica a través de: la identificación 1 7 	f  
ilIdAI  la pe  disposición al padecimiento de enfermedades en individuos presintomáticos; el 

, 	• 
,1 	/ 	- 1  

es ablecimiento de conductas médicas de carácter preventivo; la selección de una 
' 	• ' 1 1! 	! 
,faimac' terapia específica; el diseño personalizado de estrategias terapéuticas basadas en 

1 
i l'a constitución genética del individuo. 

: M.,dici l-la Regenerativa 

- ES un ',área emergente que busca la reparación o sustitución de tejidos y órganos 

' mediante la aplicación de métodos relacionados principalmente con la Terapia Celular y 

,. dridaIl 

 

Ingeniería Tisular y Sustancias Biorregenerativas. 

1 lienta Ler una especialidad que aplica principios de la ingeniería y de las ciencias de la 

k

' V ¿a y e la salud a la fabricación de sustitutos biológicos que mantengan, mejoren o 

. 

 

restauren la función de órganos tejidos y células en el cuerpo humano. Es de naturaleza 
r 

1 
eminentemente interdisciplinaria, la ingeniería de tejidos incluye conceptos de ramas 

, 
U ' di•\ ersas como la biología celular y molecular, la microfabricación, la robótica y 

c Lila s de los materiales, particularmente a escala nano (10-9 unidades): h . 	/ 
nft iotednología, para diseñar pai-tes de reemplazo del cuerpo humano. 

Metabolloina: Es el conjunto de las moléculas que integran las rutas metabólicas de una 
i 

' 	1 
cé Mai? tejido. Se puede usar el término de forma global para identificar todos los 

. t ,  ripticIstos que son metabolizados y sus productos de reacción o metabolomas de un 
1 

de ermlinado tipo celular en una circunstancia definida. 

' 	11 
MetabOlómica: Consiste en el análisis de moléculas que forman parte de las diversas 
I L  
rutas dietabólicas en condiciones diferenciales entre dos estados o circunstancias 

.1 
d símiles, para un tipo celular determinado. 

f 
- 

P otegy
II

a: Es el conjunto de todas las proteínas de una célula y es específico para cada 

ti ,o de célula y su momento biológico. A diferencia del genoma que es relativamente 

fij 1. el proteoma es dinámico y cambia permanentemente en respuesta a las señales 

intracetulares y del medio ambiente. Actualmente sólo se conoce el 50% del proteoma 

ItHi -nano. 

I 

1 
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o 
ra la Victoria 
dos ?da. Is' 

' ifli'l 	il  

...ii

,
Iloteómica: Estudia el comportamiento de las proteínas en las células normales y 

.• ,r•nfermas, lo que permite conocer la etiopatogenia de las enfermedades, diagnosticar 
'' 	i 

. :11, 	I 
fil ri

ecozmente la predisposición a los procesos patológicos, sus comienzos, conocer las 
I 

.' lileracil
ones de las proteínas durante los mismos y diseñar métodos de diagnóstico y 

i 
I :ir,1 	• 	l • 
terapeutica. 

"l'ejido i  
I Ity 	I 

.111h tejido es una asociación o conjunto de células de la misma naturaleza, diferenciadas r 	I 9 	' 1 

.de un modo determinado, ordenadas regularmente, con un comportamiento Fisiológico i il 	i 
Gonlúmi 

 Es uno de los niveles de organización biológica, situado entre el nivel celular y 

il
.st 

ii nivel. de órgano. Cada Tejido posee células madre capaces de auto-renovarse con sus 

' frOopiasi características morfológicas y funcionales lo cual permite perpetuar esta 

, il til 

l 
1 oblación y células hijas 
il 

que dan origen a células maduras con las características . 	i 
mropiasi  de ese tejido. 
1.P 

' Werapia Celular 

[ 
i II. 

i Cs un área muy vasta con un campo de aplicaciones potenciales en distintas condiciones 
¶s un 

y en tejidos enfermos. mecánicamente injuriados o metabólicamente 

eficientes. Forma parte de la medicina regenerativa. En el área de tejidos 

linecanicamente injuriados, se está trabajando en fracturas óseas, corazones, hígado, 
l 

niñón 3,  páncreas dañados. En trastornos genéticos. en la distrofia muscular de 
r. 

. luchenne. en la enfermedad de Gaucher. en determinados cánceres. leucemias. 

b 
.'linfomas y otras. 

i 
í I ' 

.,iliranscr:iploma: Es el conjunto de todos los genes de un determinado ser que transcriben 

.1.1;112N•mensajero (mARN) en un tipo de célula especifico y en su momento biológico. 

,'-L puede usar el término de forma global para identificar todos los genes conocidos que 

ISIÓn transcriptos a partir de un genoma o de transcriptomas de un determinado tipo 1 	. 

celular en una circunstancia definida. 

9 
Transcr m 

iptóica: Estudia la trascripción de tienes a un Al2N mensajero en condiciones 

diferenCiales entre dos estados o circunstancias disimiles, para un tipo celular It 

1Jeterminado. 

;Transplante A logeneico. 

I
nplanie de células. tejidos u órganos desde un miembro de una especie a otro 

ill/ 
aenéticamente diferente pero de la misma especie. 

-1.  
Transplante Antólogo. 

. 1 .11uplante de células. tejidos u órganos desde un miembro de una especie a sí il ismo. j or 

ili 10 que i!to induce respuesta inmune ni rechazo. 

II.  
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