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Resumen

Desde la Disposición 5330/97 de la ANMAT, ningún estudio de 
investigación en humanos puede ser realizado sin la evaluación y 
aprobación de un Comité de Etica en Investigación (CEI). El CEI se 
encarga de evaluar los aspectos metodológicos, éticos y legales, 
así como garantizar los derechos y el bienestar de los participan-
tes involucrados en los estudios. Toda investigación, en la que 
haya participación de seres humanos, debe ser evaluada por un 
CEI antes de su inicio y luego en forma periódica hasta su fina-
lización. El Comité tiene autoridad para aprobar, solicitar modifi-
caciones, desaprobar, interrumpir o cancelar una investigación. 
Con el fin de optimizar los tiempos para el inicio de un proyecto, 
es importante conocer los requerimientos de presentación ne-
cesarios para que el CEI pueda realizar una adecuada evaluación. 
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Abstract

Since the Disposition 5330/97 by the ANMAT, no research study 
on humans can be performed without the review and approval 
of a Research Ethics Committee (REC). The REC is responsible for 
assessing the methodological, ethical and legal aspects as well as 
ensuring the rights and welfare of participants involved in studies. 
Any investigation in which human subjects participate, should be 
evaluated by a REC before starting and periodically thereafter until 
finished. The Committee has authority to approve, require modifica-
tions, disapprove, discontinue or finish an investigation. In order to 
optimize the timing for the start of a project, it is important to know 
the filing requirements that are necessary for the REC to make an 
adequate evaluation.

Keywords: committee, ethics, research, requirements, informa-
tion sheet, nutrition.
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La investigación en seres humanos es esencial 
para la salud y redunda en beneficios para toda la 
población. Es el camino para el desarrollo de nue-
vos fármacos, vacunas y dispositivos médicos, o 
bien para estudiar características particulares de 
ciertas enfermedades. En el área de la nutrición y 
alimentación se conducen estudios experimenta-
les en seres humanos, estudios epidemiológicos o 
de intervención comunitaria, estudios bromatoló-
gicos o de análisis de alimentos, estudios de tecno-
logía alimentaria, estudios de valoración sensorial 
de alimentos y estudios de gestión sanitaria y de 
comedores, entre otros. 

El diseño e implementación de estos estudios 
requiere, inevitablemente, realizar consideracio-
nes metodológicas y éticas. Un proyecto de inves-
tigación mal diseñado no es éticamente aceptable. 
Los Comités de Ética en Investigación (CEI) tienen 
como objetivo primario la revisión de los estudios 
para proteger la dignidad, los derechos, la seguri-
dad y el bienestar de los participantes. 

El CEI debe brindar una evaluación indepen-
diente de los aspectos éticos, científicos y opera-
tivos de los estudios propuestos, fundamentada 
en el estado actual del conocimiento científico y el 
marco normativo vigente. Para lograr su objetivo 
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primario, tiene una composición multidisciplinaria 
y balanceada en edad, sexo y formación científi-
ca y no científica. Posee un número adecuado de 
miembros, con al menos cinco miembros titulares 
y dos alternos. El miembro alterno tiene las mismas 
responsabilidades que el titular, y tiene derecho a 
voto cuando lo reemplaza por ausencia.

Todo estudio de investigación debe ser evalua-
do por un CEI antes de su inicio y luego en forma 
periódica hasta su finalización. El Comité tiene au-
toridad para aprobar, solicitar modificaciones, des-
aprobar, interrumpir o cancelar una investigación 
en salud humana. Recientemente, en agosto de 
2015, entró en vigencia el nuevo Código Civil y Co-
mercial de la Nación que establece en el artículo 58 
“Investigaciones en seres humanos” inciso c, que la 
investigación sólo puede ser realizada si “cuenta 
con la aprobación previa de un comité acreditado 
de evaluación de ética en la investigación”.

Es responsabilidad del CEI evaluar si los inves-
tigadores son idóneos por su formación profesio-
nal, analizando antecedentes académicos, traba-
jos publicados, capacitación en aspectos éticos y 
normativos para la conducción del estudio; y si el 
centro en el que se conducirá el estudio tiene la 
infraestructura adecuada para la realización de la 
investigación.

La documentación que requieren los Comités, 
en términos generales, para la revisión ética de 
un estudio de investigación se detalla en la tabla 
1. Los requerimientos varían de acuerdo al tipo de 
estudio.

El CEI debe asegurarse que los potenciales par-
ticipantes darán su consentimiento libre de coer-
ción e incentivo indebido y lo hará luego de recibir 

toda la información de manera adecuada. Es un 
requisito ineludible que aquellas personas que se 
involucren en un estudio lo hagan bajo su propia 
voluntad. Para garantizar el cumplimiento de este 
requisito, se adoptó el mecanismo de consenti-
miento informado. Como lo describe la disposición 
6677/10 de la Administración Nacional de Medica-
mentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), 
este proceso permite asegurar que un individuo 
tome de manera voluntaria, libre de incentivos in-
debidos y de coerción, la decisión de participar en 
una investigación en salud humana, siempre que 
ésta sea consistente con sus valores, intereses y 
preferencias. Así, se asegura el cumplimiento del 
principio ético de autonomía, que exige el respe-
to a la capacidad de decisión de las personas, y el 
derecho a que se respete su voluntad en aquellas 
cuestiones que se refieren a ellas mismas. El artí-
culo 59 del Código Civil y Comercial de la Nación 
destaca las consideraciones relacionadas con el 
consentimiento informado para actos médicos e 
investigaciones en salud. En la tabla 2, se describen 
los elementos esenciales de la hoja de información 
para el paciente.

En la Resolución 1480/2011 del Ministerio de 
Salud, “Guía para Investigaciones con Seres Hu-
manos”, se describen las excepciones a requisitos 
específicos del proceso de consentimiento. El CEI 
podría exceptuar un requisito del proceso de ob-
tención del consentimiento en las siguientes situa-
ciones:

(a) cuando la antelación del consentimiento 
podría invalidar los resultados de la investigación, 
por ejemplo, cuando se estudia el comportamien-
to de un grupo humano. Al ser advertidos, los su-

Tabla 1. Documentación necesaria para la revisión ética de un estudio de investigación.

Carta dirigida al Presidente del CEI solicitando la revisión ética

Protocolo de investigación

Texto con la Información para el Paciente y Hoja de firmas del Consentimiento Informado

Manual del Investigador/Información sobre el producto en investigación

Nombre del Centro de Investigación e Investigadores

Currículum vitae abreviado del Investigador principal

Declaración jurada del Investigador y/o Acuerdo de participación respetando las normas éticas y de buenas prácticas clínicas en investigación

Aprobación de la Autoridad Máxima del Centro de Investigación para la realización del estudio

Autorización del Centro de Investigación para Monitoreo Ético

Acuerdo Financiero entre el Patrocinador/Institución/Investigador Principal

Póliza de seguro para cubrir riesgos o potenciales daños derivados del estudio

Convenio con un centro de salud para emergencias/internación

Fuente: Adaptado de Procedimientos Operativos Estandarizados-CEIC- Versión Agosto 2014. www.comitedeeticaceic.com.ar



     diaeta (B.Aires) 2015; 33(152):17-21 |  19

jetos podrían modificar sus conductas habituales o 
ello podría causarles una preocupación innecesa-
ria. Los investigadores deberán justificar ante el CEI 
la excepción y comprometerse a obtener el con-
sentimiento de los participantes antes de difundir 
los resultados del estudio; 

(b) en las investigaciones epidemiológicas ex-
perimentales en las que la intervención se dirige 
a un grupo de personas o a una comunidad, tales 
como los alumnos de una escuela o todos los resi-
dentes de un área definida, por ejemplo, cuando 
se estudia una estrategia de educación o la for-

tificación de harina de trigo con sulfato ferroso 
para disminuir la anemia ferropénica, el consenti-
miento puede obtenerse de un representante de 
la comunidad o de la autoridad correspondiente, 
quien debe evaluar si los  beneficios esperados de 
la intervención en estudio para el grupo o la co-
munidad superan a sus riesgos. Adicionalmente, 
los individuos deben ser informados acerca de la 
investigación y tener la oportunidad, dentro de lo 
posible, de rechazar su participación;

(c) en ensayos clínicos sobre situaciones que 
requieren una intervención médica inmediata, el 

Tabla 2. Elementos esenciales de la hoja de información para el paciente.

Título de la investigación

Constancia de que se invita al individuo a participar en la investigación y las razones por las cuales se considera apropiado hacerlo

Constancia de que la participación en la investigación es voluntaria y que el potencial participante puede rehusarse a participar o abandonar la 
investigación en cualquier momento, sin tener que expresar sus razones y sin pérdida de los beneficios a los que tiene derecho, por ejemplo, sin 
afectar la relación con su médico, nutricionista o con la institución donde se atiende

Propósito de la investigación, los procedimientos a los que se someterá el participante, las visitas a las que se espera que asista y la duración prevista 
de su participación

Constancia de que la participación en el estudio no tendrá costos para el participante

Retribución disponible para el participante por los gastos derivados de su participación. En los casos en que fuese aceptable un pago por participar, su 
monto y el esquema de pago (Ej. voluntarios sanos en estudios de bioequivalencia, voluntarios para pruebas de preferencia para alimentos nuevos o 
modificados)

Descripción de los beneficios potenciales de la investigación para el participante. Si no se prevé un beneficio directo para el participante, esto debe 
expresarse específicamente

Descripción de los beneficios que se esperan de la investigación para la comunidad o sociedad en general, o su contribución al conocimiento científico

Descripción de los riesgos o molestias previsibles para el participante o su entorno y, en caso de embarazo o lactancia, para el embrión, feto o lactante

Compromisos que asume si aceptara participar

Medidas que se tomarán para proteger la confidencialidad de los datos personales

Compromiso de brindar respuesta oportuna a preguntas, aclaraciones o dudas sobre los procedimientos, riesgos o beneficios relacionados con la 
investigación

Compromiso de la comunicación oportuna al participante o a su representante de toda la información relacionada con su estado de salud, o la 
información sobre el estudio que pudiera afectar su seguridad o su decisión de seguir participando en el estudio y los resultados de la investigación en 
cuanto se encuentren disponibles

Circunstancias y/o razones previstas por las cuales se podría finalizar prematuramente la investigación o la participación de la persona, especificando 
que en tal caso se tomarán las medidas necesarias para proteger su seguridad

Patrocinadores o fuentes de financiamiento de la investigación, la afiliación institucional del investigador y otros potenciales conflictos de intereses

Explicación acerca de las características del diseño y sus implicancias, por ejemplo, que la aleatoriedad y el enmascaramiento se aplican para evitar 
las influencias en el resultado y que, a consecuencia del enmascaramiento, no se le informará del tratamiento asignado hasta que el estudio se haya 
completado

Constancia de que se proporcionará atención médica sin costo para el participante en caso de daño relacionado con el ensayo y la naturaleza y 
duración de esta atención

Acceso a la intervención que resulte más beneficiosa a partir del ensayo o a otra intervención adecuada o beneficio apropiado, y cuándo y cómo 
estarán disponibles

Datos de contacto del CEI que aprobó el estudio y del investigador y del servicio de emergencia donde será atendido en caso de evento adverso 
relacionado con la investigación.

Posibles usos, directos o secundarios, de muestras biológicas obtenidas en el estudio

Fuente: Resolución 1480/2011 del Ministerio de Salud, “Guía para Investigaciones con Seres Humanos”.
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CEI podrá aprobar el uso de una versión abreviada 
que contenga información esencial sobre el estudio 
para el potencial participante o su representante. 
En tal caso, la información deberá suministrarse en 
presencia de un testigo independiente, quien debe-
rá firmar el formulario de consentimiento junto con 
el investigador y el participante o su representante.

Con el objetivo de contribuir al desarrollo de la 
calidad y consistencia de la revisión ética de la in-
vestigación, el CEI establece procedimientos para 
el seguimiento ético del estudio para el cual ha 
emitido una opinión favorable hasta la finalización 
del estudio. El CEI controla que se cumplan los re-
quisitos éticos aplicables, mediante un mecanismo 
de monitoreo a los investigadores.  En caso que el 

Comité determine que los derechos de los pacien-
tes están siendo vulnerados, se tomarán las medi-
das que se consideren más apropiadas y, eventual-
mente, se aconsejará la suspensión o terminación 
prematura del estudio en el centro monitoreado. 
También se emite un informe de los resultados ob-
tenidos en cada visita de monitoreo.

Los proyectos de investigación en nutri-
ción y alimentación deben ser presentados 
ante el CEI de cada institución antes de co-
menzar el estudio, para garantizar la seguri-
dad de los participantes, la integridad meto-
dológica y la aceptabilidad por las autorida-
des competentes. 
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