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Evaluation of research ethics committees in the area of health. 
Their relevance and significance in Mexico

ABSTRACT

There is a lamentable lack of information in our country re-
garding the advisability of advances in science and technolo-
gy, the interests of large companies that recruit subjects to test 
new drugs, the conditions in which experimental protocols are 
developed, the ethical principles governing them. This gap ex-
tends to an appropriate international, national and local legal 
framework and its implementation. Major national and inter-
national documents such as Nuremberg, Helsinki, Belmont, 
or at a national level, the guides of the Comisión Nacional de 
Bioética and the Official Standard of Health, are unknown. The 
pharmaceutical industry regularly determines research prio-
rities, provides the resources and receives the profits. Political 
and ideological groups also influence and exploit the ambigui-
ty in these fields. The most affected are the participants, whose 
rights are not adequately protected. Research ethics committees, 
mandatory from 2013, are the instances that have to cover these 
ethical and legal gaps. However, there is poor dissemination of 
their existence and functions: as a consequence, quite often man 
is at the service of science, rather than science serving the legiti-
mate interests of man. It is urgent to develop insight regarding 
the magnitude of the substantial deficiencies on this topic and 
prepare professionals to develop a relevant and comprehensive 
legislation to be applied and enforced by the research ethics com-
mittees.

Key words: Research ethics committees, diagnostic self-evalua-
tion, healthcare indicators.

Level of evidence: V.

RESUMEN

Existe en nuestro país una lamentable falta de información 
acerca de la conveniencia de los avances de la ciencia y la tec-
nología, los intereses de grandes empresas que reclutan sujetos 
para probar nuevos medicamentos, las condiciones en las que 
se desarrollan los protocolos de experimentación y los princi-
pios éticos que los regulan. Este vacío se extiende al marco ju-
rídico adecuado y a su aplicación en los ámbitos internacional, 
nacional y local. En muchos casos, no se conocen los principales 
documentos nacionales o internacionales, como Núremberg, 
Helsinki, Belmont, las guías de la Comisión Nacional de Bioé-
tica y la Norma Oficial de Salud. La industria farmacéutica 
determina principalmente las prioridades de investigación, 
aporta los recursos y recibe las utilidades. Lo mismo influyen 
grupos políticos o ideológicos que aprovechan el vacío legal en 
estos campos. Los más afectados son los participantes, cuyos 
derechos no son adecuadamente protegidos. Los comités de éti-
ca en investigación son las instancias que han de cubrir estos 
vacíos éticos y jurídicos, y ya son obligatorios desde 2013. Sin 
embargo, hay escasa difusión respecto a su existencia y funcio-
nes. Una consecuencia lamentable es que en algunos casos, el 
hombre se pone al servicio de la ciencia en vez de que la ciencia 
sirva a los intereses legítimos del hombre. Urge conocer a fondo 
la magnitud de las carencias sustanciales en este tema y prepa-
rar profesionales capaces de elaborar una legislación pertinente 
y completa que sea aplicada y supervisada por los comités de 
ética en investigación.

Palabras clave: Comités de ética en investigación, autoeva-
luación, indicadores de calidad en salud.

Nivel de evidencia: V.

Abreviaturas:
 CEI = Comité de ética en investigación.
 CIOMS = Comisión Nacional de Bioética: CONBioética,
   Council for International 
   Organizations of Medical Sciences.
 COFEPRIS = Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios.
 FDA = Federal Drug Administration.
 FIVET =  Fecundación in vitro con transferencia de embriones.
 IRB = International Review Boards.
 NIH = National Health Institutes.
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INTRODUCCIÓN

Empezamos un siglo fuertemente influido por las 
decisiones éticas en el ámbito biotecnológico, lo que 
ha llevado a los científicos y médicos a replantearse 
los fines de la práctica médica. En el ámbito de la 
competitividad, la ciencia ha perdido su supremacía 
para dar paso a la innovación tecnológica. Aparecen 
nuevos retos en el ámbito farmacéutico y de la salud 
que generan importantes consecuencias, sobre todo 
los efectos secundarios de los medicamentos, e inno-
vaciones biomédicas como el FIVET (fecundación in 
vitro con transferencia de embriones) y la manipula-
ción genética, de las que es difícil medir los riesgos 
físicos, sociales y, sobre todo, su oportunidad, en rela-
ción con la protección de los derechos humanos de los 
involucrados: investigadores, enfermos y población 
en general que recibe los beneficios y resultados del 
proceso.

La inversión en investigación ha inclinado su ba-
lanza hacia lo productivo, dejando atrás el conoci-
miento y la responsabilidad ética de los nuevos pro-
ductos y descubrimientos. Es necesario recuperar el 
valor de lo ético.1

Estamos presenciando el crecimiento acelerado de 
la prometedora industria de la salud, al paso que la 
ciencia, lo mismo que la medicina, se asimilan cada 
vez más a un recurso comercial cuyas implicaciones 
bioéticas son muy fuertes. Las empresas privadas fi-
nancian y realizan dos terceras partes de los estudios 
en los países desarrollados; así, impulsadas por el 
financiamiento privado, las farmacéuticas compiten 
por la producción de nuevas drogas o fármacos que 
suplan a otros menos eficaces o posean menos efectos 
secundarios; se han convertido en un negocio compe-
titivo y sumamente ambicioso. Este mercado de nue-
vas drogas curativas y paliativas marca la pauta del 
avance de la ciencia hoy por hoy.

En este ámbito es bien conocido el problema del 
doble estándar. Los países en desarrollo presentan 
unas necesidades en salud esencialmente distintas 
a las de los países desarrollados. Los laboratorios, 
en numerosas ocasiones, centran sus prioridades en 
cubrir las demandas de enfermedades específicas en 
países con suficientes recursos para pagarlas. Sus re-
querimientos en salud en cuanto a medicinas básicas 
están satisfechos. Lo que requieren son medicamen-
tos para prolongar la vida, paliar, cirugías estéticas, 
Alzheimer, demencia senil, etcétera. En cambio, los 
países en desarrollo carecen de medicamentos básicos 
para enfermedades infecciosas como la bronquitis, la 
neumonía, la malaria, la salmonelosis, la tifoidea, la 

tuberculosis, entre otras; además de la lamentable 
falta de agua potable, desnutrición, promiscuidad, 
VIH y otras enfermedades ligadas a la pobreza social, 
material y cultural en la que viven.

Existe un abismo entre las prioridades de salud de 
los países desarrollados y las de los países en desarro-
llo, lo cual ha provocado incontables abusos en regio-
nes de América Latina, África, Asia y algunos países 
europeos, especialmente los excomunistas como Hun-
gría, Rumanía, la República Checa, por ser la manera 
más sencilla de disponer de poblaciones cautivas para 
probar nuevos medicamentos en hospitales públicos 
con personas de escasos recursos a quienes se les ofre-
ce un tratamiento con pocas probabilidades de éxito; 
además, por lo general, al terminar el protocolo no 
dispondrán de él gratuitamente, ni de beneficio algu-
no, lo que resulta más costoso para los sujetos, que de-
ben invertir en pasajes y tiempo de trabajo. Sí existen 
casos en los que las condiciones son más alentadoras 
y se considera de manera más justa a todos los invo-
lucrados, en especial al paciente. En diversos experi-
mentos se financia el pasaje y se da alguna retribución 
o compensación por el tiempo y esfuerzo invertidos. 
Sin embargo, se ha de proceder con cautela para no 
sesgar los resultados por incluir individuos que ingre-
san sólo por adquirir los beneficios (NIH).

La mayoría de los proyectos de investigación en 
el primer mundo está dirigida por los grandes em-
porios farmacéuticos. Esta multimillonaria industria 
requiere un número creciente de personas para la 
investigación denominada «multicéntrica» por desa-
rrollarse simultáneamente en miles de individuos en 
varias decenas de países. Es obvio y se exige que la 
experimentación con animales anteceda a la de los 
sujetos humanos. Es de lamentar que no siempre se 
tienen respuestas similares a los fármacos. En dife-
rentes especies se presenta gran variación. Numero-
sos experimentos no reportan efectos secundarios en 
ratones, pero sí efectos graves en humanos.2

Las multicéntricas importantes, desde hace varias 
décadas, utilizan nuestro país, entre otros de Lati-
noamérica, para reclutar participantes en sus pro-
tocolos de investigación. Lo mismo sucede en otros 
países en vías de desarrollo, cuyas legislaciones no 
están desarrolladas para proporcionar un marco ju-
rídico adecuado y justo que proteja efectivamente a 
los participantes de los experimentos, sobre todo el 
monitoreo pertinente para evitar síntomas o efectos 
indeseables, o incluso la muerte. No siempre es po-
sible asegurar la atención en caso de algún evento 
adverso o contar con el seguro médico gratuito para 
ser atendido de inmediato en alguna urgencia.
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En ocasiones puede llegarse a una situación de 
injusticia grave que requiere urgentemente de ins-
tancias apropiadas, calificadas y comprometidas con 
los pacientes. Este vacío ha sido llenado por los co-
mités de ética en investigación, instancias que deben 
regular las condiciones de la investigación y asegurar 
la aplicación de los principios éticos en todo procedi-
miento científico con humanos.

Existen normatividades internacionales a las que 
México, a través de la ONU, está adscrito: Núrem-
berg, Helsinki, Belmont, Buenas Prácticas Clínicas, 
Oviedo;3 además de que recientemente la Comisión 
Nacional de Bioética (CONBioética)4 ha establecido 
y publicado una reglamentación general sobre es-
tructura y función de los comités de ética en investi-
gación, instancias que han de estudiar y dictaminar 
acerca de los protocolos con base en su rigor científi-
co y esencialmente en su contenido ético y el respeto 
a los derechos de los participantes.

BREVE RESEÑA HISTÓRICA DEL
 SURGIMIENTO DE LOS COMITÉS DE ÉTICA 

EN INVESTIGACIÓN

Situación a nivel mundial

Los primeros experimentos a gran escala en humanos 
se hicieron en la Alemania Nazi en la Segunda Guerra 
Mundial. Fueron escalofriantes experiencias llevadas a 
cabo con prisioneros de guerra en nombre de la ciencia, 
calificadas certeramente como crímenes de lesa huma-
nidad y de las que derivaron el Juicio de Núremberg en 
1947 y el Código de Núremberg en 1948. Más adelante, 
la Asociación Médica Mundial se constituyó y estableció 
el Código de Helsinki en 1964, que ha tenido numero-
sas modificaciones, la última en Brasil en 2013. Estas 
experiencias constituyen una base ética firme para la 
investigación en seres humanos, donde se estipulan los 
derechos de los pacientes como sujetos de experimenta-
ción, primordialmente su derecho al libre asentimiento, 
y los deberes de los investigadores y equipo médico de 
proporcionar una información completa.5

En la Declaración de Helsinki existen algunos puntos 
controversiales, surgidos en la revisión del año 2000 en 
Escocia, con relación al placebo. Aún no se ha llegado 
a un acuerdo en este punto. La idea esencial del docu-
mento es «velar solícitamente y ante todo por la salud 
del participante». Además, resalta la importancia de la 
investigación biomédica para comprender las causas, 
evolución y efectos de las enfermedades y mejorar las 
intervenciones preventivas, diagnósticas y terapéuticas.

A pesar de estos documentos, en los 50 y 60, en 
Canadá, Estados Unidos y Europa se empezó a utili-

zar, sin suficientes garantías, una droga llamada «ta-
lidomida» para tratar las náuseas durante el embara-
zo. En 1960, se hicieron públicos los terribles efectos 
teratogénicos en los recién nacidos: malformaciones 
que constituyeron una muy dolorosa experiencia 
para más de 10,000 mujeres.6

En los 60 se dieron a conocer en los Estados Unidos 
dos casos igualmente alarmantes: el del Hospital Judío 
de Brooklyn para enfermos crónicos, donde 22 pacien-
tes fueron inyectados directamente en sangre con célu-
las cancerosas sin su consentimiento, para evaluar la 
respuesta del sistema inmunológico de los enfermos; y 
el caso de los niños con retraso mental severo inocula-
dos con el virus de la hepatitis para estudiar el modo de 
transmisión del virus en la Escuela Estatal de Willow-
brook, estudio que fue conducido durante 14 años (de 
1956 a 1970) con el consentimiento de los padres, que 
creían que lo que sus hijos recibían era una inmuniza-
ción. Además, se condicionó la admisión de los niños al 
hospital a su participación en el experimento. No hubo 
nunca el propósito de conseguir un beneficio para los 
niños, sino aprovechar unas condiciones que, según los 
investigadores, de todas formas no podían mejorarse.7

El caso que marcó a la ética de la investigación 
biomédica en los Estados Unidos en el siglo XX fue 
el experimento en Tuskegee, Alabama, donde 400 
hombres de raza negra fueron utilizados de 1932 has-
ta 1972 para probar tratamientos y procedimientos 
para la sífilis.8 Los hombres no fueron voluntarios ni 
se les informó que participaban en un ensayo clínico, 
menos aún que se utilizaba un grupo con placebo al 
que no se le proporcionó la penicilina –ya descubier-
ta– para controlar la enfermedad. Fue un lamentable 
episodio de la medicina experimental que presenta el 
avance científico por encima del bien de los menos fa-
vorecidos. No se pretendía ningún fin terapéutico con 
ellos. Estos sucesos causaron una ola de protestas a 
nivel mundial a favor de los individuos explotados, al 
mismo tiempo que abrieron los ojos a los potencia-
les abusos que en nombre de la ciencia se realizaban 
en minorías vulnerables. El gobierno estadouniden-
se también reaccionó con medidas precautorias y 
correctivas, entre las que estuvo la labor de trabajo 
de la Comisión Belmont, donde se establecieron los 
lineamientos que toda investigación con sujetos hu-
manos debía cubrir, esta vez con un riguroso control 
a nivel federal. Después de cinco años de trabajo, esta 
comisión publicó el Informe Belmont en 1979. Otra 
medida resultante después de Tuskegee fue el inicio 
de las comisiones denominadas International Review 
Boards (IRB), que son los equivalentes a los comités 
de ética en investigación de América Latina y que a 
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partir de entonces realizan la labor de regular y vi-
gilar la experimentación realizada en y desde los Es-
tados Unidos y financiada por organizaciones del go-
bierno de EUA (como son los NIH: National Health 
Institutes y la FDA: Federal Drug Administration).

En la segunda mitad del siglo fueron aparecien-
do diversos códigos, declaraciones y normatividades 
en distintos países. Organizaciones internacionales 
como la ONU y asociaciones relacionadas con la in-
vestigación biomédica a nivel mundial se enfocaron 
en establecer los límites éticos con el fin de evitar 
que se repitieran tan atroces experiencias, empe-
zando por el Código de Núremberg (1949), la De-
claración de Helsinki (1964) de la Asociación Médi-
ca Mundial, el Informe Belmont antes mencionado 
(1979), las Pautas de las Buenas Prácticas Clínicas 
(1993) del CIOMS (Council for International Or-
ganizations of Medical Sciences), las declaraciones 
de la ONU sobre los derechos humanos (1948), 
la Declaración sobre Datos Genéticos Humanos 
y Derechos Humanos (2003), la Declaración de la 
UNESCO sobre los derechos humanos y la bioética 
(2005), entre las más relevantes. En 2002 se publi-
có una guía para comités de ética en investigación 
de la Asociación Médica Mundial (AMM)9 que fue 
traducida y adaptada por CONBioética, cuya últi-
ma edición se editó en 2013.10 Desafortunadamente, 
algunas de las pautas y normas han tardado en ser 
reconocidas y aplicadas en los distintos países.

SITUACIÓN EN MÉXICO

En México, a partir de los años 60 empezaron a reali-
zarse pruebas con medicamentos, utilizando primero 
participantes sanos, principalmente en el Hospital 
General del sector público, a la par de la difusión en 
el mundo de las noticias de las brutales experiencias 
de la talidomida. En 1977 se empezaron a formalizar 
pequeños grupos de médicos evaluadores de proto-
colos que se denominaron «comisiones de ética» en 
algunos hospitales. En la práctica no abarcaban casi 
nada de la investigación farmacológica existente en-
tonces, por lo que los laboratorios tenían una liber-
tad sumamente amplia para hacer investigación en 
México sin ninguna vigilancia o control.

En nuestro país los comités de ética y bioética se 
conformaron hasta los años 80 en institutos de salud 
pública, de manera más o menos estructurada. Su fi-
nalidad era la defensa o protección de los derechos del 
paciente. También se ocupaban de los dilemas de la 
ética clínica.11 Sus miembros eran nombrados desde 
las jefaturas de las instituciones de salud y abordaban 

las funciones de lo que más tarde serían los comités de 
ética. Eran grupos pequeños, de cinco a seis médicos, 
que revisaban lo fundamental en los protocolos: el con-
sentimiento informado —que desde Núremberg era un 
rubro ético esencial a cubrir— y el rigor metodológico 
del proyecto. Todavía no eran una instancia legal.

Fue en 1983 que se consideró su papel a nivel ofi-
cial para introducirlos dentro de la legislación vigen-
te junto con otras comisiones hospitalarias, lo cual se 
hizo efectivo en 1987.12 Se denominaron «comités de 
bioética y bioseguridad», «comités de ética médica» y 
«comités de trasplantes». Su estructura y funciones 
han ido modificándose de acuerdo a las necesidades 
reales en los centros hospitalarios, aunque falta to-
davía mucho por conocer de su desempeño organiza-
tivo y fundamentalmente ético.

La Ley General de Salud en Materia de Investiga-
ción, publicada en el Diario Oficial de la Federación 
en 1987, establecía como comisiones obligatorias úni-
camente a los comités de ética en investigación y tras-
plantes. A partir de la obligatoriedad aparecieron los 
primeros comités de ética en investigación (CEI) en el 
sector público, años más tarde en el privado. La gran 
mayoría empezó después del 2000. Incluso las institu-
ciones recibían un pago por las revisiones, por parte 
de los laboratorios. El artículo 101 de la menciona-
da ley es el que le otorga la coercibilidad a la norma, 
haciéndo acreedor a las sanciones correspondientes a 
quien no se sujetare a lo establecido en lo referente 
al respeto al paciente, contenido en el artículo 100.13

En 1993 nace la Comisión Nacional de Bioética 
(CNB), que más tarde llegará a ser un organismo au-
tónomo del gobierno y de la Secretaría de Salud, con 
influencia directa en numerosas políticas sociales ac-
tuales y futuras en el ámbito sanitario.

Los comités en hospitales del sector público regis-
tran el mayor número: 335 reportados en 2006.14 A 
la fecha se tienen registrados en la COFEPRIS (Co-
misión Federal para la Protección contra Riesgos Sa-
nitarios), en hospitales e institutos de salud de la ciu-
dad de México, cerca de 100 comités en instituciones 
de salud y centros de investigación privada y pública. 
En CONBioética también se tiene registro de los CEI 
actualmente laborando.

VULNERABILIDAD DE LAS POBLACIONES 
DE DONDE SE RECLUTAN LOS SUJETOS 

DE EXPERIMENTACIÓN

México, como país en desarrollo, posee un elevado 
número de habitantes: más de 112 millones (INE-
GI),15 de los que aproximadamente la mitad vive en 
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condiciones de pobreza cultural y material (17% vi-
ven en pobreza extrema, con menos del salario mí-
nimo y necesidades crecientes de salud), aunada a 
una consecuente falta de conciencia de sus derechos 
y riesgos de salud. Constituyen poblaciones «explo-
tables» en numerosos sentidos, especialmente en la 
atención en salud: las condiciones insalubres de las 
viviendas, la deficiente alimentación, la dificultad 
para conseguir medicamentos los convierten en víc-
timas de numerosas enfermedades como la desnutri-
ción, enfermedades infecciosas, parasitosis y otras 
más graves, como son las de transmisión sexual, de 
alto riesgo de contagio. Todo lo anterior lleva a estas 
poblaciones a índices muy altos de mortalidad.

El modelo en la atención de las clases más pobres 
sigue siendo el del paternalismo médico, acentuado 
por la extrema necesidad de los mismos pacientes y 
su dificultad para salir adelante por su cuenta. Esto 
repercute fuertemente en el hecho de que el consen-
timiento informado no resulte claro ni útil, dado que 
los sujetos no cuentan con la necesaria preparación 
para decidir con plena autonomía, siendo conscientes 
de lo que implica su participación.

INSUFICIENTES RECURSOS DE 
ATENCIÓN EN SALUD

Los recursos de atención en salud son insuficientes 
en México. Se reporta que el sector social atiende al 
53% de la demanda nacional, el sector público al 33% 
y el sector privado únicamente al 5% de la población. 
Así, un 9% de la población queda totalmente sin ac-
ceso alguno a estos recursos.16 El sector público no se 
da abasto con la creciente demanda, lo que conduce a 
un riesgo alarmante de no cubrir los requerimientos 
éticos en relación con la protección de los derechos 
más elementales de los pacientes y los transforma en 
potencial población cautiva, en especial cuando sus 
padecimientos son crónicos o terminales. La selec-
ción de sujetos de experimentación a partir de estas 
poblaciones es un recurso común y que no siempre 
garantiza la protección de sus derechos. No deben se-
leccionarse poblaciones vulnerables por su fácil dis-
ponibilidad, su posición socioeconómica o su manipu-
lación, en lugar de hacerlo por razones directamente 
relacionadas con el problema en estudio.

DISTRIBUCIÓN DE RECURSOS 
PARA INVESTIGACIÓN BIOMÉDICA

Las empresas farmacéuticas multicéntricas de paí-
ses desarrollados son quienes habitualmente deciden 
cuál tipo de investigación tiene primacía. Como se 

ha mencionado antes, son quienes marcan las prio-
ridades de investigación en biomedicina, orientando 
la mayor parte de su inversión —y en algunos casos, 
hasta el 100% de sus recursos— a la producción de 
nuevos medicamentos que cubren únicamente el ám-
bito de la investigación terapéutica definida por la 
demanda de productos en países desarrollados, que 
constituyen una minoría de la población mundial.

La situación de alta vulnerabilidad de la población 
en México (como la califica la comisión Nuffield)17 urge 
a conseguir que los comités de ética actúen eficazmen-
te para evitar el abuso de las poblaciones vulnerables, 
dando seguimiento al curso de las investigaciones de 
manera que se respeten los aspectos éticos. Los comi-
tés deben corroborar que, en la práctica, el consenti-
miento bajo información previa cubra de hecho la au-
tonomía y derechos de los participantes. Este proceso 
no implica solamente la firma de un documento, sino 
el modo de hacer entender a los potenciales partici-
pantes el para qué y el cómo de su participación, así 
como su libre decisión de incorporarse al proyecto y 
de salir de él si lo ven conveniente, y el conocimiento 
de los riesgos y posibles beneficios. Lamentablemente, 
por el paternalismo que se vive todavía en alto gra-
do en estas poblaciones, dada su falta de capacidad de 
comprender lo que implica su participación, el consen-
timiento no es verdadera asimilación de los motivos 
de su reclutamiento, sino dependencia socioafectiva 
de quien posee el conocimiento para curarlo.18

Otro punto importante es la tasa riesgo/beneficio 
en el momento de planear la investigación. Tampoco 
se plantean siempre y de manera objetiva los riesgos 
de efectos adversos, ni a corto ni a mediano y mucho 
menos a largo plazo. Como se ha demostrado, en al-
gunos experimentos puede haber una reacción adver-
sa después de una o dos generaciones,19 y este es un 
aspecto que no puede dejar de evaluarse al aprobar 
un protocolo de investigación. También deben consi-
derarse los beneficios que corresponden a la comuni-
dad de la que se seleccionan los sujetos.

NECESIDAD DE EVALUAR EL DESEMPEÑO 
ÉTICO DE LOS COMITÉS DE ÉTICA 

EN INVESTIGACIÓN

Algunos indicadores que pueden utilizarse para eva-
luar aspectos concretos que reflejen la ética con la 
que se desempeña un comité pueden ser la validez de 
los aspectos éticos en la metodología, el valor ético-
social de la investigación, los criterios utilizados en 
la selección de los sujetos de experimentación, el tipo 
de beneficios que reciben los sujetos de experimenta-
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ción, entre otros, obtenidos a través de la experien-
cia de miembros de comités de ética, principalmente 
presidentes y secretarios con más de 20 años en el 
área.16 A partir de los resultados obtenidos se selec-
cionaron indicadores clave con el Método de Basili.20 
De los objetivos del estudio se derivan algunas pre-
guntas relacionadas y de ahí se eligen los indicadores 
acerca de la estructura y organización del comité y 
esencialmente del proceso y bases de la evaluación y 
deliberación ética.

CONCLUSIONES

Un adecuado papel de los CEI, especialmente en el 
sentido ético, les debe llevar a promover una justa 
distribución de los beneficios de los proyectos de in-
vestigación, a una repartición equitativa de los recur-
sos generados en salud, también con los participan-
tes, y antes que nada a la efectiva protección de los 
derechos de los sujetos involucrados, de donde deri-
varán importantes mejoras sociales.

El presente estudio propone una serie de indicado-
res que pueden utilizarse para:

1.  Conocer a fondo la magnitud de las carencias sus-
tanciales en el proceso de la experimentación con 
humanos.

2.  Facilitar a los CEI los medios para detectar áreas 
de mejora u oportunidad, fallos e insuficiencias, 
principalmente en la «eticidad» de su labor.

3.  Ser un medio para que los CEI autoevalúen o au-
diten su desempeño.

4.  Desarrollar en un futuro un instrumento adecua-
do a las necesidades de cada CEI.
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