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COMITÉ EDITORIAL 

Dra. Eleonora 

Espinoza-Turcios 

Dr. Ovidio Padilla  

A. REFLEXIONES EN TORNO A LOS ENSAYOS CLÍNICOS DESDE LA 
PERSPECTIVA DE LA BIOÉTICA, EL BIODERECHO Y EL ENFOQUE DE 
DERECHOS 
 
En la actualidad, los ensayos clínicos, el acceso a medicamentos, nuevos 
fármacos, productos biológicos y el desarrollo de vacunas entre otros, con su 
vinculación a la innovación tecnológica constituyen elementos esenciales en 
el desarrollo de tratamientos médicos innovadores que deben garantizar 
eficacia y seguridad. 
Los ensayos clínicos son fundamentales en el progreso de la medicina, pues 
permiten validar tratamientos y desarrollar terapias innovadoras, como 
fármacos y otros dispositivos, sin embargo, estos avances nos plantean 
desafíos éticos, bioéticos y jurídicos en el ámbito de la investigación científica, 
lo cual compromete tanto a las instancias reguladoras como a los comités de 
ética de investigación o comités de bioética. 
Desde la bioética y el bioderecho, es crucial analizar cómo se desarrollan estas 
investigaciones en contextos de vulnerabilidad, considerando tanto los 
derechos de las personas participantes como las responsabilidades de los/as 
investigadores/as y las instituciones involucradas. 
No obstante, las instancias reguladoras de los ensayos clínicos como los 
comités de ética de la investigación y bioética deben asumir sus 
responsabilidades bajo un criterio de complementariedad lo cual conlleva 
varios desafíos para que dicha complementariedad nos permita contar con un 
sistema de regulación que integre el comité de ética de investigación nacional 
pero que a la vez defina bien las competencias de ambos. 
El rol de la bioética en los ensayos clínicos 
Autonomía y consentimiento informado: El consentimiento informado es uno 
de los pilares de la bioética en ensayos clínicos. Sin embargo, en países donde 
muchas personas tienen acceso limitado a la educación y a servicios de salud, 
la comprensión de los riesgos y beneficios puede ser limitada.  
El principio de autonomía exige que los/as participantes tengan la capacidad 
de decidir sin coerción, lo cual se ve comprometido en contextos donde el 
acceso a servicios médicos básicos es limitado y los ensayos clínicos pueden 
percibirse como la única vía para recibir atención. Además, los principios de 
justicia y beneficencia exigen que los riesgos sean proporcionalmente 
equilibrados con los beneficios, y que los resultados de las investigaciones 
beneficien también a las comunidades locales. Sin embargo, en muchos casos, 
los ensayos son promovidos por empresas multinacionales, y los beneficios de 
los medicamentos desarrollados no siempre llegan a las regiones donde se 
realizaron las investigaciones.  

 

 



 

 

 

 

 

Desde el bioderecho, vemos cómo se articulan las normas legales relacionadas con la  

      

 

 

 

 

 

 

 

B. COMITÉ DE ETICA EN INVESTIGACION BIOMEDICA (CEIB)  

Todas las propuestas para realizar investigaciones relacionadas con la salud en las que 

participen seres humanos deben presentarse a un comité de ética de la investigación 

para determinar si califican para una revisión ética y evaluar su aceptabilidad ética, a 

menos que califiquen para una exención a dicha revisión (que puede depender de la 

naturaleza de la investigación y la ley o las regulaciones pertinentes). El investigador 

debe obtener LA APROBACIÓN O AUTORIZACIÓN DE ESTE COMITÉ ANTES DE EMPEZAR 

LA INVESTIGACIÓN. ( PAUTA 23 CIOMS)  

El CEIB ( www.bvs.hn UICFCMCEIB), durante el periodo de enero a diciembre del 2024, 
recibió  más de 200 protocolos de investigación para dictamen ético entre estudios 
observacionales descriptivos, analíticos y ensayos clínicos de diferentes Postgrados 
Clínicos, Maestría en Salud Pública, Maestría en Epidemiología, Maestrías de la Carrera 
de Enfermería, Maestría en Gestión de la Salud, Seguridad y Ambiente en el Trabajo, 
Instituto Antonio Vidal y otras instituciones del área de la salud como el Zamorano, 
ASHONPLAFA, INVERIME, Ciudad Mujer entre otras. 

Una revisión científica y ética independiente es fundamental para generar confianza en 

la comunidad hacia la investigación. 

 

 

 

 

En países como Honduras, el marco regulatorio sobre ensayos clínicos suele estar limitado a disposiciones 

generales sobre salud pública, y enfáticamente en procesos administrativos que si bien es cierto son 

necesarios, no son suficientes. Sin normativas específicas que contemplen los derechos de los y las 

participantes enfrentamos un vacío legal que puede ser explotado por organizaciones interesadas en 

minimizar costos y maximizar resultados. 

Para lograr un enfoque de derechos humanos en la regulación y ejecución de ensayos clínicos en Honduras, 

se requiere un esfuerzo integral que abarque cambios normativos, fortalecimiento institucional, educación 

y una mayor participación social. Este enfoque debe garantizar que los principios de dignidad, equidad, 

transparencia, justicia y participación. 

Desafíos 

A pesar de la creación de la Agencia de Regulación Sanitaria (ARSA) y la implementación de normativas como 

el Acuerdo No. 041-2020, Honduras enfrenta varios desafíos en la regulación y supervisión de los ensayos 

clínicos: Capacitación y recursos humanos, Infraestructura y recursos técnicos, Transparencia y acceso a la 

información, Participación de comités de ética independientes, Concientización y educación pública 

Un sistema nacional de regulación articulado con los CEIs e inspirado en el enfoque de derechos permitirá: 

• Mejorar la calidad y la ética de las investigaciones clínicas. 

• Fortalecer la protección de los derechos de los participantes. 

• Incrementar la confianza pública en la investigación científica. 

• Garantizar que los avances científicos beneficien de manera justa a toda la población. 
Dra. Xiomara Bu 

 

http://www.bvs.hn/


C. ACTIVIDADES DE CAPACITACIÓN  

 

    

 

Participación del CEIB en el Postgrado de Salud Pública FCM-UNAH “La ética y bioética como 

condición para el avance en la construcción de ciudadanía y participación social  21 de marzo 2024” 

 

     

Capacitación en Ética el 10 abril 2024  

Susana Vidal es especialista de Programa para América Latina y El Caribe en Bioética y Ética 
de la Ciencia de la UNESCO. Coordinadora Académica del Programa de Educación Permanente 
en Bioética de la REDBIOETICA UNESCO 
 

 

 

  

https://www.bing.com/ck/a?!&&p=60b8651c79b16ecee169383e14891eb126fc2bf4fb98f6963ab5f663392f8d79JmltdHM9MTczODQ1NDQwMA&ptn=3&ver=2&hsh=4&fclid=1dfa6415-8a2b-6081-0061-71398b95615e&u=a1aHR0cHM6Ly9iaW9ldGljYS51bmJvc3F1ZS5lZHUuY28vbm9kZS81MA&ntb=1
https://www.bing.com/ck/a?!&&p=60b8651c79b16ecee169383e14891eb126fc2bf4fb98f6963ab5f663392f8d79JmltdHM9MTczODQ1NDQwMA&ptn=3&ver=2&hsh=4&fclid=1dfa6415-8a2b-6081-0061-71398b95615e&u=a1aHR0cHM6Ly9iaW9ldGljYS51bmJvc3F1ZS5lZHUuY28vbm9kZS81MA&ntb=1
https://www.bing.com/ck/a?!&&p=60b8651c79b16ecee169383e14891eb126fc2bf4fb98f6963ab5f663392f8d79JmltdHM9MTczODQ1NDQwMA&ptn=3&ver=2&hsh=4&fclid=1dfa6415-8a2b-6081-0061-71398b95615e&u=a1aHR0cHM6Ly9iaW9ldGljYS51bmJvc3F1ZS5lZHUuY28vbm9kZS81MA&ntb=1
https://www.bing.com/ck/a?!&&p=60b8651c79b16ecee169383e14891eb126fc2bf4fb98f6963ab5f663392f8d79JmltdHM9MTczODQ1NDQwMA&ptn=3&ver=2&hsh=4&fclid=1dfa6415-8a2b-6081-0061-71398b95615e&u=a1aHR0cHM6Ly9iaW9ldGljYS51bmJvc3F1ZS5lZHUuY28vbm9kZS81MA&ntb=1


Participación el CEIB en el COMENAC-2024 

 

 

 

Capacitación en Ética en Investigación 18-22 de noviembre 

 

 

 
 
Se abordo la siguiente temática: 
Regulaciones de Investigación científica en Brasil en sujetos humanos y animales  
Introducción a la Investigación  
Clínica Gestión y regulación de ensayos clínicos   
Consentimiento y asentimiento Informado   
Buenas Prácticas en Investigación Integridad Científica  



      

  

   

Participación en Congreso Nacional de Salud Pública, el 13 de noviembre 2024 

 

No. TEMA 

1 

Revista Médica Hondureña (RMH) en el 

contexto de la publicación científica en 

Honduras 

2 ¿Por qué publicar? 

    3 Revistas depredadoras 

4 
Artículos científicos originales y su 

estructura 

5 
Características de los artículos tipo caso 

clínico 

6 

Características de otros tipos de artículos: 

historia, opinión, imagen, revisión 

bibliográfica, Ad libitum y otros 

7 Ética de la investigación y de la publicación 

8 
Flujo editorial y recursos para autores y 

revisores pares 

Profesora Dra. Aparecida Emiko Hirata –Departamento de Fisiología –

UNIFESP. Licenciado en Ciencias Biológicas por la Universidad 

Presbiteriana Mackenzie (1993), Maestría en Farmacología por la 

Universidad Federal de São Paulo (1997) y Doctor en Clínica Médica 

Universidad Estadual de Campinas (2002). Profesora Asociada Nivel IV 

de la Universidad Federal de São Paulo e Investigadora Colaboradora 

en la Universidad de São Paulo. Es relatora del Comité de Ética en 

Investigación y de la Comisión para el Uso de Animales de 

Experimentación de la Universidad.  



Presentación del CEIB, en el marco del I Congreso Jurídico 

Regional de Derecho Sanitario ARSA   29 de noviembre 

 

 

 

Inteligencia Artificial (4 semanas), Investigación y Bioética 

presentación normas 

 

 



D. TRANSVERSALIZACIÓN DEL EJE DE ÉTICA Y BIOÉTICA EN 

LA CARRERA DE MEDICINA 

Se trabajo socializo el 1er borrador del documento de transversalización 28 

/01/2024 y socializo   con el propósito de conformar una masa crítica en 

ética y bioética con el acompañamiento la Dra.  Xiomara Bu (28/02/2024) 

 

    

 

Se propone ver la ética y la bioética como una de las líneas curriculares 

fundamentales , la propuesta incluye aspectos como : el bien común; las 

cualidades y responsabilidades de las personas de excelencia (trabajo, 

entusiasmo, estudio, vocación, voluntad, perseverancia, éxito…); la problemática 

de la corrupción; la transparencia y la rendición de cuentas; las implicaciones 

éticas y legales de la práctica profesional incluyendo la “mala praxis”; los 

derechos humanos universales y particulares; que los egresados de la carrera 

sea capaz de ofrecer respuestas dentro de los marcos éticos así como llenar las 

expectativas de la sociedad en relación con ese mismo marco. 

D. ACREDITACIÓN DE LA CARRERA DE MEDICINA 

Los indicadores que se deben trabajar y evidenciar permanentemente (esto 

establecido en el plan de mejora a desarrollar durante el periodo que fue 

acreditada la Carrera de Medicina, respondiendo a observaciones y 

recomendaciones), los incisos deben evidenciarse anualmente para el Reporte 

Anual de Avance, detallado en la fase 6. Desarrollo Académico Institucional y 

Seguimiento, del proceso de acreditación. Por lo que los Comités de Ética e 

Investigación, deberán presentar al inicio de cada año la programación o 

calendarización de sesiones (con su documentación de respaldo: listado de 

asistencia, acta, ayuda memoria u otros), así como, dictámenes que hayan sido 

realizados en el año y se apeguen a la metodología y principios establecidos.   

 



 

 

 

 



 

• Reunión de trabajo   9 de mayo Mesa de mejora continua   

 

E. COLABORACION INTERNACIONAL 

 

6 de mayo reunión Universidad de Querétaro, DECANATURA Y CEIB 

Líneas de investigación de la Universidad de Querétaro

 



 

COLABORACION CON LA UNIVERSIDAD CARLOS J FINLAY CAMAGÜEY CUBA 

 

 



 

 

 

 

 

     

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Comité de Ética en Investigación Biomédica de la Facultad de Ciencias 

Médicas, UNAH (CEIB FCM UNAH) 

Ubicación: Edificio Principal de la Facultad de Ciencias Médicas, UNAH 

2do piso  

Correo: ceibunahfcm@unah.edu.hn 

 

 

 

 


