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Estimada editora:

La palabra bioética surge en el afio de
1970, y fue acufiada de forma explicita por
el profesor Van Rensselaer Potter en un ar-
ticulo publicado en la revista Perspectives
in Biology. Este término emerge en la cien-
cia ante la necesidad de establecer limites
morales claros en la experimentacion hu-
mana y animal. Aunque esta ya habia sido
una practica comun en esta area desde la
antigiedad. Actualmente, es un campo in-
terdisciplinario que examina las implica-
ciones morales, legales y éticas del uso de
seres vivos en investigaciones cientificas.

La experimentacion humana tiene una
historia sombria de numerosos abusos y
violaciones de derechos. Estos eventos lle-
varon a la creacion de regulaciones y cddi-
gos éticos disefiados para proteger a los su-
jetos de investigacion. Uno de los primeros
documentos clave en la bioética fue el Co-
digo de Nuremberg (1947), que establecio
el consentimiento informado obligatorio
en la investigacion médica y el bienestar

del sujeto. Posteriormente, la Declaracion
de Helsinki (1964) de la Asociacién Mé-
dica Mundial que rige la investigacion
médica actual.

La experimentacion animal también tiene
una historia extensa, pero fue durante el
Renacimiento y mas tarde en el siglo XIX
cuando se establecieron métodos siste-
maticos de experimentacion animal en la
ciencia médica y bioldgica. La creciente
preocupacion por el bienestar animal con-
dujo a la creacidn de las primeras leyes de
proteccion animal en el siglo XX, como la
Ley de Animales (Procedimientos Cientifi-
cos) del Reino Unido de 1986.

Las regulaciones para la experimenta-
cion humana y animal varian en todo el
mundo; esto es reflejo de diferentes valo-
res culturales, éticos y cientificos, las mas
restrictivas se encuentran generalmente
en la Union Europea y algunos paises es-
candinavos. Estos marcos legales a menu-
do requieren no solo el consentimiento
informado, sino también revisiones éticas
exhaustivas, cumplimiento con principios
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éticos estrictos y; en el caso de los anima-
les, el uso de métodos alternativos siempre
que sea posible.

La Unidén Europea tiene el Reglamento de
Ensayos Clinicos (EU, No 536/2014) donde
establece que todos los ensayos deben ser
aprobados por un comité de ética y deben
garantizar la proteccion de los derechos,
seguridad y bienestar de los participantes.
Ademas, el Reglamento General de Protec-
cion de Datos (GDPR) impone estrictas di-
rectrices sobre el manejo de los datos per-
sonales de los participantes. La Directiva
2010/63/EU sobre la proteccion de los ani-
males utilizados para fines cientificos es
una de las normativas mas estrictas a nivel
mundial, y exige la aplicacion de los prin-
cipios de las Tres R y la evaluacidn ética de
los proyectos de investigacion.

En los Estados Unidos, la experimentacion
humana esta regulada por el Departamen-
to de Salud y Servicios Humanos (HHS) y
la Administracion de Alimentos y Medica-
mentos (FDA). La Norma Comun (45 CFR
46) y la Guia de Buenas Practicas Clinicas
de la FDA son pilares de la regulacidn, re-
quiriendo el consentimiento informado y
la revision ética independiente de los es-
tudios. Tienen, ademas, la Ley de Bienes-
tar Animal (AWA) y la Guia para el Cuida-
do y Uso de Animales de Laboratorio que
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proporcionan un marco regulador, que in-
cluye inspecciones regulares y requisitos
para el tratamiento ético de los animales.
Sin embargo, no todas las especies estan
cubiertas por estas leyes; lo que genera cri-
ticas por ser menos estrictas en compara-
cion con Europa.

Por otro lado, algunos paises en vias de
desarrollo tienen regulaciones mas laxas
debido a diversos factores, como menos re-
cursos para supervision y regulacion; me-
nos presion publica y un enfoque en atraer
inversion extranjera en investigacion cien-
tifica. En América Latina y Africa, las regu-
laciones son mas variadas. Algunos paises
como Brasil y Sudafrica tienen normativas
relativamente estrictas; mientras que otros
pueden tener lagunas legales o una aplica-
cion laxa de las regulaciones existentes.

Nuestro pais necesita con urgencia regu-
laciones encaminadas a la proteccidon de
la dignidad de los participantes en inves-
tigaciones; teniendo en cuenta la vulne-
rabilidad como parametro de evaluacion
por parte de los comités de ética. Estas le-
yes deben garantizar que los estudios con
seres vivos se realicen de manera ética
y responsable.
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