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regional, nacional o supranacional), integrados por 

Su responsabilidad es asegurar la protección de 

los derechos, la seguridad y el bienestar de los 

seres humanos involucrados en una investigación, y 

capacidad del/los  investigador/es y lo adecuado de 

Sin embargo la realidad muestra que no siempre los comi

escasamente acondicionadas ;

numerosos documentos que reciben (los que 

;

tiempo adicional al trabajo diario que realizan en las 

instituciones a las que pertenecen ;

investigación , a pesar de la labor que realiza 

, el 

de San Marcos y el Instituto Nacional de Salud como 

instancia encargada de la regulación de los ensayos 



por el trabajo que realizan, lo que desanima o hace 

reuniones ;

el número de protocolos nuevos que ingresan 

número de reportes de eventos adversos, cartas 

de los investigadores, solicitudes de aprobación 

de enmiendas, revisión de nuevas versiones de 

;

que se encargue de las labores administrativas, 

por no mencionar que casi ninguno cuenta con un 

administrador que coordine las actividades ;

con procedimientos operativos estandarizados

por pares que realiza, se le solicita que cumpla una  

haga seguimiento de los estudios aprobados , lo cual 

se empezaron a realizar en instituciones locales, para 

 y la 

reglamentación internacional  requieren la aprobación 

la región no existe aún el marco legal necesario que 

era ambigua 

recomendaciones estipuladas tanto en las regulaciones 

Mundial de la Salud , e incluso modelos preparados 

de POE) 

 concluyen estableciendo La

necesidad de implementar la acreditación de los CEI, 

particularmente en el Perú, como parte de un proceso que 

sea factible y adecuado según nuestra propia realidad,

,

Promover la constitución 

registre, acredite y monitorice a los CEI

El objetivo del presente ensayo es plantear la necesidad 

evaluación dentro de un sistema de gestión de calidad, 

debido a la gran responsabilidad que tienen con la 

sociedad y, en especial, con los participantes en las 

SISTEMA DE GESTIÓN DE CALIDAD

calidad como una opción para optimizar recursos y lograr 

, según la Food and Drug 

Las prácticas 

gerenciamiento, procesos, procedimientos y recursos 

necesarios para cumplir con los requerimientos del 

producto o servicio, la satisfacción del cliente y la 
(a)

el European Forum Good Clinical Practices ( P)

, que son 

a Mejora continua de la calidad

.



b Aseguramiento de la calidad

y los requerimientos regulatorios aplicables .

c Control de la calidad. 

.

reportar ensayos con la participación de seres humanos,

y que la adherencia a estas provee la seguridad sobre la 

sobre la protección de los sujetos participantes, surge la 

necesidad de la implementación de un sistema de gestión 

Todo sistema de gestión de calidad se basa en dos 

(b) y control de la calidad (c)

de Armonización establecen como mandatorio los 

programas de aseguramiento de la calidad, en el lugar 

donde se realizan las investigaciones, se hace mucho 

 y, por supuesto, de las Buenas 

En cuanto a las mecanismos para objetivar y, de algún 

, tales 

Monitoreo

y asegurarse de que este sea conducido, registrado y 

Auditoría.

actividades y documentos relacionados con el estudio 

reportados con exactitud de acuerdo con el protocolo, 

ambos son responsabilidad del Patrocinador, quien a 

inmediato se puede implementar acciones para corregir 

cualquier cosa que pudiera causar algún perjuicio a los 

sujetos que participan en las investigaciones; del mismo 

modo, cualquier situación que pudiera atentar contra la 

empresa o instituciones especializadas contratadas por 

un sitio de investigación, al demostrar que, a pesar de las 

recomendaciones recibidas en el proceso de monitoreo, 

poniendo en riesgo la calidad de los datos (objetivo 

aseguramiento de la calidad y como una necesidad de 

proteger a los sujetos humanos que participan en las 

investigaciones, es similar a las inspecciones en cuanto 

Inspección.

documentos, instalaciones, registro y de cualquier otro 

recurso que las autoridades consideren esté relacionado 

regulatorias consideren apropiados

se realizan generalmente al terminar los estudios, salvo 

que durante la realización de estos haya una denuncia 

entidad inspeccionada/auditada; y, en el caso de las 

Los principios de aseguramiento de la calidad/control 



en la consistencia de la documentación y en la 

resultados deben ser comunicados no solo a quien los 

comprensión de los motivos por los que no se adhirieron 

Y, ¿LOS COMITÉS DE ÉTICA?

, muchas de ellas 

Investigación con Seres Humanos del Departamento de 

a los participantes en las investigaciones, ejemplo de 

ello son los conocidos casos de Jesse Gelsinger y 

Ellen Roche , ambos voluntarios en investigaciones 

regulatorias, que se supone son las responsables de las 

inspecciones, que hacen una clara y directa alusión a la 

garantizar la adherencia y el aseguramiento de la calidad 

no solo los investigadores, y el aseguramiento de todas 

administrativas, legales, regulatorias, bioseguridad, 

Por otro lado, la protección de los sujetos de 

investigación es tan importante que no se la puede dejar 

los actores involucrados en la investigación (desde la 

autoridad regulatoria, pasando por los patrocinadores, 

organizaciones de investigación por contrato, sitios de 

proteger el bienestar y los derechos de los individuos 

que aceptan participar voluntariamente en los ensayos 

En la actualidad hay patrocinadores que consideran 

públicas, e institucionales que contribuyan al desarrollo 

adecuadamente implementados, e incluso considerar en 

industria

su independencia, de tal manera que los servicios de 

casos siguen siendo gratuitos, puedan ser reconocidos 

solo ser sometidos a procesos de monitoreo interno, o 

entidades ajenas a ellos, siguiendo las recomendaciones 

de la Organización Mundial de la Salud, quienes sin 

decir a quien le compete esta tarea hablan del surveyor

y, establecen claramente los mecanismos de control 

diagnóstico al inicio, para progresivamente ir implementado 

el proceso de mejoramiento de la calidad, para el cual 



proceso por el cual un organismo autorizado reconoce 

realización de una determinada actividad de evaluación 

Se dice que la acreditación es un medio de suplantar o al 

menos reducir la necesidad de auditar 

particularmente quienes se constituyen en los revisores 

voluntariamente someterse a una acreditación; mientras 

adherencia es manejada por las regulaciones y la 

cultura de conciencia es manejada por una cultura de 

del marco de la acreditación, constituyen mecanismos 

importantes en el proceso de mejorar la calidad de los 

su objetivo, brindar la mejor protección a los seres 
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