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ÉTICA

INTRODUCCIÓN

Los comités de revisión ética o comités de ética en investiga-
ción, conocidos por sus siglas en inglés IRB (Institutional Review 
Board), tienen por finalidad preservar los derechos, seguridad y 
bienestar, de los seres humanos que participan en investigaciones, 
así como asegurar la calidad científica de la investigación. Estos 
comités procuran controlar la investigación para la salud de tal ma-
nera que ofrezca el máximo de protección a los sujetos de investi-
gación en términos de vigilar su autonomía, evitar riesgos, asegurar 
beneficios y proteger a todos los involucrados, ya sea el individuo, 
la comunidad o el medio ambiente.1-4 El surgimiento de los Comités 
de Ética de Investigación (CEI) está estrechamente vinculado a los 
hechos de abusos de poder que se produjeron en las investigacio-
nes con seres humanos durante el siglo XX y están fundamentados 
en códigos, declaraciones y normas de regulación, que garantizan 
la protección en seres humanos que participan en investigaciones 
basándose en los tres principios cardinales de la Ética: Autonomía, 
Beneficencia y Justicia.5,6

La conformación de los CEI en América Latina ha sido len-
ta. Los CEI tienen un mayor auge a finales de los años 90, siendo 
muchas veces producto de iniciativas improvisadas motivadas por 
propuestas individuales de grupos de investigadores o por las nece-
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sidades de la industria farmacéutica de contar con la anuencia de 
comités que avalen éticamente sus propuestas de investigación.1 
En Brasil, la formación de los CEI ha sido impulsada por la Comi-
sión Nacional de Ética en Investigación (Comissao Nacional de 
Ética em Pesquisa, CONEP), creada por resolución del Consejo 
Nacional de Salud para velar por el funcionamiento y desarrollo 
de los CEI. En el 2004, alcanzaban 414 comités registrados. Otros 
países de América Latina han generado sus comisiones nacio-
nales y cuentan con desarrollo aún incipiente pero rápidamente 
progresivo de estos comités, existiendo diversos tipos de normas, 
como en el caso de Chile y Perú. Asimismo, existen otros países, 
entre los que se encuentra Honduras, en los que el desarrollo de 
los CEI es aún escaso. En la actualidad, la alta demanda de eva-
luación ética está promoviendo que los CEI se constituyan en la 
mayoría de los países. Sin embargo, en muchos casos estos comi-
tés no reúnen las características que las recomendaciones inter-
nacionales establecen o sus integrantes no siempre cuentan con 
la capacitación necesaria para desempeñar con eficiencia la tarea 
de proteger los derechos y la seguridad de los sujetos de investi-
gación.1 Las pautas internacionales sugieren que los CEI pueden 
actuar a nivel nacional, regional o local.7 En los países en que se 
llevan a cabo ensayos clínicos que son patrocinados por organi-
zaciones internacionales o compañías farmacéuticas, los CEI del 
país anfitrión y del país patrocinador tienen la responsabilidad de 
controlar los aspectos científicos así como la autoridad para retirar 
el apoyo de la investigación en el caso que no se cumplan los 
estándares éticos y científicos.8 

RESUMEN. Antecedentes: En Honduras existe un número limitado de comités de ética en investigación biomédica registrados internacional-
mente. El Comité de Ética en Investigación Biomédica de la Unidad de Investigación Científica de la Facultad de Ciencias Médicas Universidad 
Nacional Autónoma de Honduras fue creado en el año 1999. Objetivo: Describir la experiencia del Comité de Ética en Investigación Biomédica en 
el período 2000-2010. Material y Métodos: Estudio descriptivo transversal. Se empleó un cuestionario estructurado para registrar título, autor, lugar 
de trabajo, línea de investigación y año de los estudios dictaminados.  Se realizó análisis uni-variado utilizando EpiInfo 3.3 (CDC, Atlanta, GA, EUA). 
Resultados: El Comité de Ética en Investigación Biomédica está conformado por 7 miembros, 4 hombres y 3 mujeres, con diferente formación 
profesional. Durante el período de diez años se registraron 130 estudios. Se revisó la información correspondiente a 129 (99.2%) estudios dictami-
nados. Las líneas de investigación más frecuentes fueron enfermedades infecciosas (41.0%) y enfermedades del área de la salud mental (12.4%). 
El autor que solicitó el dictamen pertenecía a la Universidad Nacional Autónoma de Honduras (48.1%), a la Secretaria de Salud (31.7%), a organiza-
ciones no gubernamentales (17.0%) y a organismos internacionales (3.1%). De las 62 investigaciones correspondientes a la Universidad Nacional 
Autónoma de Honduras, el 67.7% (42) pertenecía a la Científica de la Facultad de Ciencias Médicas (78.5% Medicina y 21.4% Enfermería), 30.6% 
(19) a Microbiología y 1.6% (1) a la Facultad de Ingeniería. Conclusión: Aunque el Comité de Ética en Investigación Biomédica cumple con los 
requisitos de estructura y está registrado internacionalmente, es necesario fortalecer su desempeño para optimizar sus funciones de dictamen ético 
y de capacitación orientadas a fomentar las buenas prácticas clínicas y buenas prácticas de investigación biomédica.
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Según los registros de comités de ética y regulaciones en paí-
ses de América Latina y el Caribe,9 Honduras cuenta con tres Comi-
tés Institucionales de Bioética de Investigación en Seres Humanos, 
siendo uno de ellos el Comité de Ética en Investigación Biomédica 
(CEIB) de la Facultad de Ciencias Médicas (FCM) de la Universidad 
Nacional Autónoma de Honduras (UNAH), adscrito a la Unidad de 
Investigación Científica (http://www.bvs.hn/php/level.php?lang=es&
component=59&item=11, acceso junio 2011). El CEIB fue estable-
cido oficialmente, después de varios años de trabajo, en abril de 
1999. Actualmente el CEIB está conformado por siete miembros, 
seis institucionales y un miembro de la comunidad, 4 hombres y 3 
mujeres, y cuenta con registro vigente de inscripción de la Oficina 
Federal para la Protección de los Sujetos Humanos en Investigacio-
nes para Instituciones Internacionales del Departamento de Salud 
y Servicios Humanos de los Estados Unidos de América, el cual es 
renovado periódicamente. El objetivo de este trabajo fue describir 
la experiencia de una década del CEIB de la FCM UNAH, período 
2000-2010.

MATERIALES Y MÉTODOS

El CEIB de la FCM UNAH realiza una revisión metodológica y 
ética de los proyectos sometidos y en los casos que ameritan, reali-
za una supervisión pasiva de avances a través de informes escritos 
trimestrales e informes inmediatos de eventos adversos serios en 
los estudios clínicos. No realiza supervisiones de campo por falta 
de recursos humano y financiero, por lo que exige un fiscal insti-
tucional por parte de la institución responsable donde se realizan 
los estudios de investigación. Los documentos requeridos a ser 
presentados por los investigadores incluyen además del protocolo 
completo, una solicitud de recepción, una carta de la institución que 
solicita el dictamen, seis ejemplares del protocolo de investigación 
y de la hoja de vida de los investigadores principales (http://www.
bvs.hn/php/level.php?lang=es&component=59&item=11,Acceso ju-
nio 2011).

Se realizó un estudio de tipo descriptivo transversal. Se revisó 
la documentación presentada por los investigadores y los dictáme-
nes realizados por el CEIB FCM UNAH en el periodo de julio 2000 
a diciembre 2010. La información se recolectó aplicando un instru-
mento con preguntas cerradas que permitieron captar información 
sobre el investigador principal y su lugar de trabajo, la fecha de 
solicitud del dictamen, el tipo de financiamiento del estudio y el tema 
de la investigación. La información fue vaciada y analizada en el 
programa estadístico y de base de datos para profesionales de la 
salud pública, EpiInfo versión 3.3 Windows (CDC, Atlanta, EUA). 
Los resultados se presentan como frecuencias y porcentajes de las 
variables estudiadas.

RESULTADOS

Durante el periodo 2000-2010 el CEIB FCM UNAH registró 130 
protocolos de investigación de los cuales uno fue rechazado por no 
cumplir con los requisitos solicitados, dictaminándose un total de 
129 proyectos. Durante los últimos cuatro años se registró la ma-
yor afluencia de solicitudes, registrándose 76 protocolos (58.6%). 
El año 2000 fue el año con menor recepción de solicitudes (4.0%) 

y el 2009 el año con mayor número de solicitudes (14.7%) (Cuadro 
1). Se determinó que para diciembre 2010 se contaba con infor-
mación actualizada de 104(80.6%) protocolos. De estos, 29(27.8%) 
estudios se encontraban en ejecución, 3(2.8%) no se continuaron 
y 72(69.2%) finalizaron. De los 72 registrados como finalizados, 
47(65.2%) se han publicado ya sea como artículo completo o como 
presentaciones en eventos científicos. 

En la revisión se identificaron diferentes líneas (área más am-
plia) y temas (más específico) de Investigación. Las líneas de inves-
tigación más frecuentes fueron enfermedades infecciosas (41.0%) 
y salud mental (12.4%) (Cuadro 1). Entre los temas más frecuen-
tes se encontró la vigilancia de la infección del VIH/SIDA y de la 
resistencia a los antirretrovirales (18.6%), dengue (6.9%), cáncer 
(6.9%), leishmaniasis (4.6%), epilepsia (4.6%), drogas (3.8%), ma-
laria (3.8%), tuberculosis (3.1%), diarreas (3.1%), depresión (3.1%), 
diabetes (2.3%) y toxoplasmosis (0.7%), entre otros.

En relación a las instituciones que solicitaron el dictamen ético 
de los protocolos, la UNAH presentó 62 solicitudes (48.0%), seguida 
por la Secretaría de Salud con 41(31.7%), instituciones no guberna-
mentales con 22(17.0%) y organismos internacionales con 4(3.1%). 
De los 62 dictámenes solicitados por la UNAH, en 42(67.7%) los in-
vestigadores pertenecían a la Facultad de Ciencias Médicas (33 de 
la Carrera de Medicina y 9 de la Carrera de Enfermería), 19(30.6%) 
pertenecían al Departamento de Microbiología y 1(1.6%) a la Fa-
cultad de Ingeniería (Cuadro 2). Dentro de la FCM, los postgrados 
clínicos presentaron 17(40.5%) solicitudes, la Unidad de Investiga-
ción Científica 11(26.2%) y la Carrera de Enfermería 9(21.4%). El 
Postgrado de Neurología solicitó el 52.9%% (9) de los dictámenes 
solicitados por los Postgrados Clínicos (Cuadro 2). En relación al 
tipo de estudio, 72(55.8%) protocolos eran descriptivos, 36(27.9%) 
experimentales, 18(13.9 %) analíticos y 3(2.3%) eran cualitativos. 
Con respecto al número de dictámenes por investigador, hubo un in-
vestigador con 12 dictámenes, seguido por tres investigadores con 
11, 6 y 4 dictámenes, respectivamente. El resto, tenía un dictamen 
solamente.

De los 129 dictámenes revisados, 112(86.8%) reportaron que 
recibían apoyo de instituciones internacionales. En algunos casos 
informaron contar con el apoyo de dos ó más instituciones. De 
acuerdo a estas instituciones, se registraron 7(6.2%) protocolos 
apoyados por el St. Jude Children’s Research Hospital, 6(5.3%) 
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Cuadro 1. Distribución de dictámenes éticos por año y líneas de investigación, CEIB 
FCM UNAH, 2000-2010, n= 129.

CARACTERISTICAS N (%)
Número de dictámenes por año
  2000
  2001-2005
  2006-2010

5
48
76

(4.0)
(37.4)
(58.6)

Línea de investigación
Enfermedades infecciosas
Salud mental
Salud materno infantil
Oncología
Medicamentos
Enfermedades neurológicas
Vacunas
Otras

53
16
14
9
8
8
6
15

(41.0)
(12.4)
(10.8)
(6.9)
(6.2)
(6.2)
(4.6)
(11.6)
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por CDC (Atlanta, Georgia), 6(5.3%) por Institute for Disease 
Control (Estocolmo, Suecia), 5(4.4%) cada uno por OPS/OMS, por 
CICAD/OEA en coordinación con la Escuela de Enfermería (Sao 
Paulo, Brasil) y por GlaxoSmithKline Biologicals. Entre las Universi-
dades colaboradoras, se registraron la Universidad de Alabama en 
Birmingham; Universidad de Vandervilt en Nashville, Tennessee; 
Universidad de California en Los Ángeles; Universidad de Cincinnati, 
Universidad de Tulane, New Orleans, Louisiana, entre otras.

DISCUSIÓN

La Unidad de Investigación Científica organizó el CEIB de la 
FCM UNAH como un comité institucional hace más de una década 
con el propósito de dictaminar los estudios de investigación desarro-
llados en la FCM. El CEIB fue conformado por el número apropiado 
de integrantes (7), manteniendo la distribución recomendada según 
sexo, filiación institucional y profesiones, apegado a las normas in-
ternacionales y nacionales vigentes.10 Ha existido un esfuerzo sos-
tenido por crear Comités de Bioética en Investigación en todas las 
instituciones donde se llevan a cabo estudios de investigación con 
seres humanos.3 La experiencia de 10 años del CEIB, 2000-2010, 
incluye un total de 129 protocolos dictaminados (Cuadro 1). Es nor-
ma del CEIB no dictaminar proyectos que ya iniciaron su ejecución 
ni los que completaron su ejecución. Angell y colaboradores relatan 
la elevada tasa de errores identificada por los Comités de Ética e 
Investigación en estudios que no fueron sometidos a evaluación éti-
ca previa su ejecución.11 Estos resultados destacan la importancia 
de someter los proyectos a la evaluación de un CEI antes de iniciar 
la investigación. 

El número de protocolos dictaminados por el CEIB aumentó en 
los últimos años de 5 solicitudes en el primer año (2000) a 19 y 17 
solicitudes en 2009 y 2010, respectivamente, un aumento de casi 
3.5 veces. Esto puede ser resultado de la exigencia actual en los 
estudios con apoyo o financiamiento externo en los que los patro-
cinadores solicitan se cuente con dictamen ético local. En relación 
al diseño, nuestro estudio reportó que la mayoría de los protocolos 
eran descriptivos (56%), en concordancia con la necesidad de es-
tudios locales basales. Aproximadamente un tercio de los estudios 
con diseño experimental, indica el desarrollo alcanzado en algunas 
áreas. Los ensayos clínicos se llevan a cabo en países que actúan 
como anfitriones pero son patrocinados y financiados por una or-
ganización extranjera o una compañía farmacéutica. En tal caso, 
el CEI del país anfitrión y del país patrocinador tienen la responsa-
bilidad de controlar los aspectos científicos.2 De igual manera, es 
importante la exigencia de revistas internacionales, y actualmente 
algunas revistas nacionales, que requieren que los estudios some-
tidos cuenten con dictamen ético para ser aceptados para publica-
ción.12,13 Muchos estudios dictaminados por el CEIB se concluyeron 
pero se quedaron sin publicar por lo que es necesario promover 
iniciativas para garantizar la publicación biomédica lo cual contri-
buirá a aumentar la producción científica de Honduras. Tomando en 
cuenta que una investigación no publicada es una investigación no 
realizada, la investigación no está completa mientras sus resultados 
no sean publicados.14

Cuadro 2. Distribución de dictámenes éticos por unidad académica de la Facultad de 
Ciencias Médicas UNAH que realizó la solicitud, CEIB FCM UNAH, 2000-2010, n= 42.

UNIDAD ACADEMICA N (%)
Postgrados clínicos
     Neurología
     Pediatría
     Psiquiatría
     Dermatología
     Ginecología
Postgrado de Salud Pública
UIC
Carrera Enfermería
Departamento de Pediatría
Departamento de Medicina Interna
Departamento de Fisiología

16
9
2
2
2
1
1
11
9
3
1
1

(38.1)

(2.4)
(26.2)
(21.4)
(7.1)
(2.4)
(2.4)

En Honduras no es hasta en los últimos años que se le ha 
dado la importancia debida a la protección de los sujetos humanos 
expuestos a investigación o experimentación. Recientemente se 
han impulsado varias iniciativas y resultado de ello se han creado 
alrededor de 11 CEI institucionales entre los cuales destacan el del 
Instituto Hondureño de Seguridad Social (IHSS), Instituto Nacional 
Cardiopulmonar, la Escuela de Microbiología y el de los Postgrados 
Médicos, en Tegucigalpa, y el del Hospital de Occidente, en Santa 
Rosa de Copán. Uno de reciente creación es el CEI de los Postgra-
dos de Medicina UNAH, aprobado por el Comité Técnico Acadé-
mico (27 mayo 2008).15 Actualmente el CEIB aprueba los aspectos 
éticos y metodológicos científicos de los protocolos de investigación 
que se ejecutan en Tegucigalpa, Honduras, por investigadores de la 
UNAH, la Secretaría de Salud y otras instituciones del área de las 
ciencias de la salud. En general, la falta de interés en el desarrollo 
de programas de investigación y desarrollo científico se acompaña 
de numerosas falencias en programas para la educación y capaci-
tación de científicos en los aspectos clave de la ética de investiga-
ción con seres humanos.16 Esta situación es particularmente cierta 
en Honduras y es un aspecto prioritario que se debe fortalecer.17 
Con la evaluación de los protocolos presentados al CEIB, se pudo 
verificar que dentro de la FCM, incluyendo los postgrados clínicos, 
no ha existido una obligatoriedad de presentar sus trabajos de in-
vestigación a un CIE, exceptuando el Postgrado de Neurología y 
reflejado en el número de solicitudes realizados por este postgrado 
(Cuadro 2). 

Según el Ranking Iberoamericano 2010, herramienta de aná-
lisis y evaluación de la actividad investigativa de las Instituciones 
de Educación Superior en Iberoamérica,18 durante el año 2008, 607 
universidades publicaron algún documento recogido en Scopus, 
base de datos bibliográfica de resúmenes y citas de artículos de 
revistas científicas (http://www.scopus.com/home.url, Acceso junio 
2011). Un total de 28 países, que incluyen al menos una institución 
en el ranking con una distribución muy desigual, España, Brasil y 
Colombia representan cerca del 50% del total. La UNAH está ubica-
da en la posición 270 en Latinoamérica y el Caribe, en la posición 
364 en Iberoamérica y en la posición 181 en el área de las Ciencias 
de la Salud, mostrando que la investigación está siendo cada día 
más importante para nuestra institución. En nuestro estudio, los pro-
tocolos dictaminados a investigadores de la FCM (42), representa-
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ron el 32.6% del total de estudios dictaminados en el periodo 2000-
2010 y el 67.7% de los estudios dictaminados a investigadores de la 
UNAH. Consideramos que el porcentaje de estudios sometidos por 
la FCM debería ser mayor. El número de publicaciones en las revis-
tas del sector salud de nuestro país indican que en nuestro medio 
en la última década se ha publicado un importante número de inves-
tigaciones sin dictamen ético, situación que actualmente está cam-
biando (Revistas Médicas de Honduras, disponibles en http://www.
bvs.hn/php/level.php?lang=es&component=32, Acceso junio 2011). 
Es necesario continuar fortaleciendo la investigación para la salud 
en la UNAH. En los últimos años la Dirección de Investigación Cien-
tífica (DICU), como órgano de dirección y gestión de la investigación 
científica de la UNAH, ha impulsado la investigación científica como 
actividad clave para el desarrollo de la ciencia, la universidad y la 
sociedad en nuestro país (Disponible en: https://www.unah.edu.hn/
index_r.php?cat=1133&fcats, Acceso junio 2011).

Según los registros de comités de ética y regulaciones en 
países de Latinoamérica y el Caribe,9 en Honduras se encuentran 
inscritos tres CEI institucionales, aunque solamente el CEIB cuenta 
con registro de la FWA. A pesar de esto y de algunos avances en 
la organización local en el tema de ética de la investigación, en 
Honduras existe en general un desconocimiento por parte de la 
comunidad científica de los principios de buenas prácticas clínicas, 
por lo que los CEI deben exigir que los investigadores estén 
capacitados en los principios de Buenas Prácticas Clínicas, como 
internacionalmente se exige. Esto contribuiría al fortalecimiento 
de la capacidad local en el tema de ética de la investigacion.17 El 
conocimiento de los fundamentos bioéticos, en conjunto con el de 
las normas existentes, sienta las bases para un mejor desempeño 

por parte de los investigadores.14 Nuestros resultados demuestran 
que los docentes investigadores de la Unidad de Investigación 
Científica FCM, que sometieron un número importante de solicitudes 
para dictamen al CEIB, ejercitan su mayor conocimiento sobre los 
principios de buenas prácticas clínicas y de investigación. 

Optimizando el desempeño de los CEI en sus funciones 
de evaluación ética y mejorando su capacidad de supervisión 
y orientación, permitirá fomentar que los investigadores se 
desempeñen conforme a los principios de buenas prácticas clínicas. 
Se ha iniciado un proceso de promoción de creación de otros 
CEIB institucionales dentro y fuera de la UNAH, con el apoyo de 
la Organización Panamericana de la Salud/Organización Mundial 
de la Salud y la Secretaría Técnica de Planificación y Cooperación 
Externa de Honduras, en el marco de un programa de fortalecimiento 
de la integridad investigativa y capacidad de investigación en 
Latinoamérica y el Caribe (Pan American Bioethics Initiative, PABI, 
disponible en: http://www6.miami.edu/ethics/pabi/about.html, junio 
2011). Se necesitan otras investigaciones para profundizar en 
aspectos específicos del funcionamiento del CEIB de la FCM UNAH 
y de la red de comités de ética que ya se encuentra funcionando 
en el país, con el fin de desarrollar estrategias para fomentar la 
creación de comités de ética institucionales que garanticen los 
derechos éticos de los participantes en investigación, así como 
generar espacios de discusión para la regulación de investigaciones 
con seres humanos en Honduras.
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SUMMARY. Background: In Honduras there are a limited number of institutional review boards that are internationally registered. The Institu-
tional Review Board (IRB) of the Scientific Research Unit, Faculty of Medical Sciences UNAH, was created in 1999.  Objective:  To describe the 
CEIB’s experience during the period 2000-2010. Materials and Method: Cross-sectional descriptive study. We used a structured questionnaire 
to register title, author, job place, research topic and year of the reviewed studies.  Univariate analysis was carried out using EpiInfo 3.3 (CDC, 
Atlanta, GA, USA). Results: CEIB is formed by 7 members, 4 men and 3 women, with different professional background.  During the ten year 
period, 130 studies were registered.  We reviewed 129 (99.2%) studies.  The research topics more frequently identified were infectious disea-
ses (41.0%) and mental sickness (12.4%). The author requesting the review was part of the UNAH (48.1%), Ministry of Health (31.7%), non-
governmental organizations (17.0%) and international institutions (3.1%).  Out of 62 studies from UNAH, 67.7% (42) were from the Faculty of 
Medical Sciences (78.5% medicine and 21.4% nursery), 30.6% (19) from microbiology and 1.6% (1) from engineering.  Conclusion: Although 
CEIB has the structure requirements and international registration, it is necessary to strengthen its performance to optimize its ethical review 
functions and training activities oriented to promote good clinical and good biomedical research practices.
Keywords:  Ethics Committees, research; ethical review committee on research; ethics, research.
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