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Reglamento de publicaciones 
con pautas éticas

 n= 57 revistas

28.1%

71.9%

si= 16

no= 41

57 (100%)41 (71,9)16 (28,1)n

TotalNoSi

Reglamento de publicaciones con 
pautas éticas

Número y proporción de revistas con y sin 
reglamento de  publicaciones con pautas éticas, 
sobre el total de revistas consultadas.

REGLAMENTO DE PUBLICACIONES 
REVISTAS CIENTÍFICAS ARGENTINAS

#Outomuro,Delia Acta Bioethica N°10-OPS-2003



El Consentimiento  Informado

en la Investigación Clínica



Consentimiento informado

Definición

Proceso por el cual un paciente, 
comprendiendo lo que significa 
para él participar en el estudio, 
en forma libre lo acepta…..*

* Cortés Gallo,G. El Consentimiento Informado en la investigación Clínica 1999



¿Por que en la Investigación Clínica?

• Signo de respeto 
Participantes ⇒ personas
Autodeterminación

• Protección
Riesgo y beneficio no siempre 

predecible
Abusos

• Educación



Requerimientos 
para que realmente sea informado

• Información
comprensible
completa

• La decisión(por parte del sujeto)
basada en su competencia- habilidad 
para entender
voluntaria



CI

1. Contenido
2. Quien lo obtiene
3. Como se obtiene
4. Como se documenta



El formulario

• Documenta el proceso
• No es sustituto de la 

información y discusión oral
• Protege al voluntario 

(No al investigador)



1. Contenido

• Descripción de la investigación
• Riesgos
• Beneficios
• Alternativas
• Confidencialidad
• Compensación
• Contactos
• Voluntariedad



Descripción

• Propósito
• Objetivos
• Responsabilidades
• Procedimientos 

(incluye aspectos metodológicos)
• Duración del estudio
• Sponsors



Descripción

• Usar lenguaje simple, no técnico, 
adecuado al nivel cultural de los 
sujetos.

• Describir todo lo que deberá
hacer antes, durante y después 
del ensayo incluyendo el tiempo 
estimado que esto le llevará.



Riesgos

• Previsibles
• Físicos psicológicos sociales
• Posibles inconveniencias o 

disconforts.



Beneficios

• Posibles beneficios para los sujetos
• Posibles beneficios para otros, 

sociedad, contribución a la ciencia 
etc.

• Tener cuidado de no magnificar los 
beneficios



Alternativas

• Tratamientos o procedimientos 
alternativos

• Ventajas y desventajas



Confidencialidad

• Quienes tendrán acceso a la 
información

• Cómo será mantenida

• donde,como y por cuanto tiempo



Compensación/Indemnización

• Pago por participación
• Indemnización en caso de daño
• Gastos



Contactos

• Para preguntas: 

acerca de la investigación
acerca de sus derechos



Voluntariedad

• Remarcar que puede o no 
participar

• Establecer que no sufrirá
perjuicios por no participar

• Derecho a retirarse en cualquier 
momento



2. Quien lo obtiene

• Investigador
• Otro miembro del equipo?



3. Como se obtiene

• Evitar coerción
• En estudios largos reconsentir



4. Documentación
• Por escrito

firmas participante, investigador, 
testigo, padre/madre
fechado e inicializado
2 copias

• Excepciones 
Riesgo mínimo
Situaciones riesgosas relacionadas 
con la identificación




