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RESOLUCIÓN  8430  DE 1993
MINISTERIO DE  SALUD

Normas Científicas, Técnicas y Administrativas para la 

Investigación en Salud



OBJETIVO

Establecer los requisitos para 

desarrollar la actividad investigativa en 

salud.



INSTITUCIONES QUE 

CONDUCEN 

INVESTIGACIÒN EN SERES 

HUMANOS

Desarrollo de 

Acciones

Manual de 

Procedimientos Interno 

(MPOE)

Comité de Ética en 

Investigación

DISPOSICIONES 

GENERALES

Deberá tenerse en cuenta en lo aplicable de cualquier 

artículo del presente decreto,  las disposiciones generales 

de la presente norma.



procesos biológicos 

y psicológicos en los 

seres humanos

Producción de 

insumos para la 

salud

Vínculos entre las 

causas de enfermedad, 

práctica médica y 

estructura social

Conocimiento y 

evaluación de los 

efectos nocivos del 

ambiente en la salud

Prevención y control 

de los problemas de 

salud

Técnicas y métodos 

para la prestación 

de servicios de 

salud

CONOCIMIENTO Y 

APLICACIÒN



Investigación en Seres Humanos: 

Aspectos Éticos

RESPETO A LA  DIGNIDAD, PROTECCIÓN DE LOS 

DERECHOS Y BIENESTAR DEL SUJETO DE ESTUDIO

Principios 

científicos y éticos 

que la justifiquen

Consentimiento 

informado de los 

participantes

Autorización de la institución 

investigadora y la institución 

donde se realice la 

investigación

Profesionales idóneos y con 

suficiente experiencia.

Proceso de 

consentimiento 

informado

Seguridad de los 

beneficiarios y expresión 

clara de los riesgos mínimos 

sin contradecir lo expuesto 

en la resolución

Ausencia de otro 

medio idóneo para 

obtención de 

conocimientos

Experimentación previa 

en animales ò en otros 

hechos científicos

Aprobación del 

proyecto por parte 

del CEI



Aspectos Generales de Importancia

Asignación  imparcial 

aleatoria a los grupos de 

estudio.

Atención médica al sujeto 

que sufra algún daño si 

estuviere relacionado 

directamente con el 

estudio.

Suspensión del estudio 

al advertir cualquier 

riesgo o daño del sujeto 

participante

Probabilidad de que el 

sujeto de investigación 

sufra algún daño como  

consecuencia inmediata o 

tardía del estudio.

Protección de la 

privacidad del sujeto 

participante en la 

investigación

Investigación prospectiva, 

exámenes de diagnóstico

Investigación documental 

retrospectiva

Investigaciones sin 

riesgo

Identificación de los 

tipos de riesgo a  los 

cuales el sujeto está 

expuesto

Investigaciones con 

riesgo mínimo

Investigaciones con 

riesgo mayor que el 

mínimo

Investigación prospectiva, 

exámenes de diagnóstico de mayor 

complejidad, control placebo

Suspensión inmediata 

del estudio para sujetos 

que así lo manifiesten



CONSENTIMIENTO INFORMADO 

(ICF)

Se entiende por consentimiento informado el acuerdo por escrito mediante

el cual el sujeto de investigación o en su caso, su representante legal,

autoriza su participación en la investigación, con pleno conocimiento de la

naturaleza de los procedimientos, beneficios y riesgos a que se someterá,

con la capacidad de libre elección y sin coacción alguna.

DEFINICIÒN

VExplicar de forma completa y clara al 

sujeto ò representante legal de tal 

manera que  lo puedan comprender.



CONDICIONES DEL 

CONSENTIMIENTO INFORMADO   (ICF) (1)

Justificación y objetivos 

de la investigación

Garantía a recibir 

respuesta a cualquier 

pregunta y aclaración 

que pudiera tener el 

sujeto

Procedimientos 

alternativos con 

ventaja para el sujeto

Beneficios que se 

pueden obtener

Molestias o riesgos 

esperados

Procedimientos a 

Ser utilizados y su 

propósito incluyendo la 

identificación de aquellos 

que son experimentales

I

C

F



Gastos adicionales serán cubiertos por el presupuesto de la 

investigación o de la institución responsable de la misma

Disponibilidad de tratamiento 

médico e indemnización a la 

que legalmente tiene derecho 

en caso de daños que le 

afecten directamente, 

causados por el estudio

Proporcionar información 

actualizada del estudio al 

sujeto, aunque esto pudiera 

afectar la voluntad para 

continuar participando

Confidencialidad de la 

información del sujeto

Libertad de retirar su ICF en 

cualquier momento y dejar de 

participar en el estudio sin que 

ello signifique que pierda el 

derecho a mantener su cuidado 

y tratamiento.

CONDICIONES DEL 

CONSENTIMIENTO INFORMADO   (ICF) (2)

I

C

F



CONSENTIMIENTO INFORMADO:

Si el sujeto no sabe 

firmar, imprimirá su 

huella digital y a su 

nombre firmará otra 

persona que el 

designe

Firmado por el sujeto 

ò representante legal 

en su defecto y los 2 

testigos.

Nombre y dirección 

de 2 testigos y la 

relación que tengan 

con el sujeto

Revisado por el CEI
Elaborado por el 

Investigador Principal

Se elaborará un duplicado del 

ICF. Uno quedará en poder 

del sujeto o representante 

legal y el otro lo archivará la 

institución investigadora

Requisitos para su validez



En caso deé..(1)

Investigaciones con 

riesgo mínimo

CEI podrá por razones justificadas, autorizar la 

obtención del ICF sin formularse por escrito

CEI podrá dispensar al investigador de la 

obtención del mismo.

Investigaciones sin 

riesgo

Dependencia, 

ascendencia o 

subordinación del 

sujeto hacia el 

investigador

Obtención  por otro miembro del equipo de 

investigación completamente independiente de 

la relación investigador-sujeto



En caso deé..(2)

Cumplimiento de lo señalado anteriormente además de 

la obtención de la aprobación previa de la autoridad 

que conozca del caso.

Enfermo Psiquiátrico 

internado  como sujeto 

de investigación

Posible 

variación en 

la capacidad 

mental de un 

sujeto

Avalado por un profesional (neurólogo, 

psiquiatra, psicólogo), con reconocida 

capacidad científica y moral ICF del sujeto 

ò 

representante 

legal Avalado por un observador que no tenga 

ninguna relación con la investigación 

Aseguramiento de la 

idoneidad del 

mecanismo de 

obtención del 

consentimiento, así 

como su validez 

durante el curso de 

la investigación

Determinación de la 

capacidad mental de un 

sujeto

Neurólogo, 

psiquiatra ò 

psicólogo

Evaluación de la capacidad de entendimiento, 

razonamiento y lógica del sujeto, de acuerdo con los 

parámetros aprobados por el CEI de la institución 

investigadora.



DE   LA   INVESTIGACIÒN   EN COMUNIDADES 

(1)

el beneficio esperado  para 

las comunidades sea 

razonablemente asegurado

los estudios efectuados en 

pequeña escala determinen 

la ausencia de riesgos.

Serán admisibles cuando : Obtención y aprobación de: :

ICF a los individuos que se 

incluyan en el estudio, 

dándoles a conocer la 

información  legalmente 

requerida por esta norma.

autoridades de salud y otras 

autoridades civiles de la 

comunidad a estudiar.

Cuando la comunidad no 

tenga la capacidad de 

comprensión de los detalles 

del estudio :

CEI podrá autorizar o no 

que el ICF sea obtenido a 

través de una persona 

confiable con autoridad 

moral sobre la comunidad

ANTE TODO, LA PARTICIPACIÒN DE LOS INDIVIDUOS SERÀ 

ENTERAMENTE VOLUNTARIA



DE   LA   INVESTIGACIÒN   EN COMUNIDADES 

(2)

Las consideraciones éticas 

aplicables a investigación 

en seres humanos, deberán 

ser extrapoladas al 

contexto comunal en los 

aspectos pertinentes.

los estudios efectuados en 

pequeña escala determinen 

la ausencia de riesgos.

La realización del estudio 

dependerá de: 

En cualquier investigación 

comunitaria: 

Cumplimiento de los 

estudios previos de 

toxicidad y demás pruebas  

de acuerdo con las 

características de los 

productos y el riesgo que 

impliquen para la salud 

humana.

Establecimientos que 

cuenten con CEI y su  

respectiva autorización

Los diseños de investigación 

deberán ofrecer: 

Medidas prácticas de 

protección de los individuos

Aseguramiento de la 

obtención de resultados 

válidos acordes con los 

lineamientos establecidos 

para el desarrollo de dichos 

modelos



DE   LAS   INVESTIGACIÒNES   EN MENORES 

DE EDAD Y DISCAPACITADOS  

ADEMÀS DE LAS DISPOSICIONES GENERALES DE ÈTICA QUE DEBEN CUMPLIRSE EN TODA INVESTIGACIÒN 

EN SERES HUMANOS, AQUELLA QUE  SE REALICE EN MENORES DE EDAD O EN DISCAPACITADOS FÌSICOS Y 

MENTALES, DEBERÀ SATISFACER PLENAMENTE TODAS LAS EXIGENCIAS QUE SE ESTABLECEN EN ESTA 

NORMA.

Previos estudios semejantes 

en mayores de edad y 

animales inmaduros, excepto 

cuando se trate de estudios de 

condiciones que son propias 

de la etapa neonatal o 

padecimientos específicos de 

ciertas edades.

Obtener aceptación del sujeto 

aparte del ICF. El CEI velará por 

el cumplimiento de estos 

requisitos.

ICF del 

representante 

legal del sujeto

Certificación de un neurólogo 

psiquiatra o psicólogo sobre la 

capacidad de entendimiento, 

razonamiento y lógica del 

sujeto.



Investigaciones con riesgo y con 

probabilidades de beneficio directo 

para el sujeto

Ser§n admisibles cuandoé.

El riesgo sea justificado por la 

importancia el beneficio que 

recibirá el sujeto

El beneficio sea  igual o mayor 

a otras alternativas ya 

establecidas para su 

diagnostico y tratamiento

Investigaciones con riesgo y sin 

beneficio directo al sujeto

El procedimiento deberá representar para 

el sujeto una experiencia  razonable y 

comparable con aquellas inherentes a su 

actual situación médica, psicológica, 

social o educacional. 

El procedimiento deberá tener alta 

probabilidad de obtener resultados 

positivos o conocimientos generalizables 

sobre la condición o enfermedad del 

sujeto que sean de gran importancia para 

comprender el trastorno o para lograr su 

mejoría en otros sujetos.

Riesgo Mínimo:

Riesgo mayor al 

mínimo

La investigación debe tener altas 

probabilidades de atender, prevenir o 

aliviar un problema grave que afecte la 

salud y el bienestar del sujeto

El CEI de la institución  establecerá una 

supervisión estricta para determinar si 

aumenta la magnitud de los riesgos 

previstos o surgen otros y suspenderá el 

estudio en el momento en que el riesgo 

pudiera afectar el bienestar biológico, 

psicológico o social del menor o del 

discapacitado



Riesgo mayor al mínimo

Mujeres en edad fértil 

Certificar que las mujeres 

no estén embarazadas 

previamente a su 

aceptación como sujetos de 

investigación.

Disminuir en lo posible las 

probabilidades de embarazo 

durante el desarrollo de la 

investigación

Mujeres embarazadas

Nacimientos vivos o 

muertos

Puerperio y Lactancia

Durante el trabajo de 

parto

Utilización de 

embriones, óbitos o 

fetos

Fertilización artificial

Obtención  del ICF de 

la mujer y de su 

cónyuge o 

compañero de 

acuerdo a la norma, 

previa información de 

los riesgos  posibles 

para el embrión, feto 

o recién nacido en su 

caso.

Investigaciones



Investigaciones en mujeres embarazadas

Precedidas de 

estudios realizados en 

mujeres no 

embarazadas que 

demuestren 

seguridad.

Los estudios con beneficios 

terapéuticos relacionados con el 

embarazo se permitirán cuando:

Los estudios que impliquen un 

procedimiento experimental no relacionado 

con el embarazo, pero con beneficio 

terapéutico para la mujer, como sería en 

casos de toxemia gravídica, diabetes, 

hipertensión y neoplasias, entre otros, no 

deberán exponer al embrión o al feto a un 

riesgo mayor al mínimo, 

Investigaciones sin beneficio terapéutico 

cuyo objetivo sea obtener conocimientos 

generalizables sobre el embarazo

Estén encaminadas a incrementar la viabilidad del 

feto, con un riesgo mínimo para la embarazada

Tengan por objeto mejorar la salud de la embarazada 

con un riesgo mínimo para el embrión o el feto

Durante la ejecución de investigaciones

Los PI no tendrán autoridad para decidir sobre el 

momento, método o procedimiento empleados para 

terminar el embarazo, ni participación en decisiones sobre 

la viabilidad del feto

Queda estrictamente prohibido otorgar estímulos 

monetarios o de otro tipo para interrumpir el embarazo, por 

el interés del estudio o por otras razones.

Se  podrán  realizar:

Excepción: estudios 

específicos que requieran 

de dicha condición.

Excepción: el empleo del procedimiento 

se justifique para salvar la vida de la 

mujer

no deberán representar un riesgo mayor 

al mínimo para la mujer, el embrión o el 

feto



Investigaciones (1)

NACIMIENTOS 

VIVOS

RECIEN NACIDOS

FERTILIZACIÒN 

ARTIFICIAL

NO serán sujetos de investigación, excepto cuando éste tenga por objeto 

aumentar su probabilidad de sobrevivencia hasta la fase de viabilidad; los 

procedimientos no causen el cese de funciones vitales o cuando, sin agregar 

ningún riesgo, se busque obtener conocimientos generalizables importantes que 

no puedan obtenerse de otro modo. Las técnicas y medios utilizados 

proporcionarán máxima seguridad para ellos y la madre

Será admisible solo cuando aplique a la solución de problemas de 

esterilidad que no se puedan resolver de otra manera, respetándose 

el punto de vista moral, cultural y social de la pareja

Podrán ser sujetos d estudio si se cumple con las disposiciones sobre 

investigación en menores de edad.

PUERPERIO
Los estudios se permitirán siempre y cuando no interfieran con la 

salud de la madre ni con la del recién nacido



Investigaciones (2)

PERIODO DE 

LACTANCIA

TRABAJO DE 

PARTO

FETOS

El ICF  deberá obtenerse antes de que el trabajo de parto inicie y 

señalando expresamente que éste puede ser retirado en 

cualquier momento del trabajo de parto. 

Serán autorizados cuando no exista riesgo para el lactante o 

cuando la madre decida no amamantarlo; se asegure su 

alimentación por otro método y se obtenga el ICF . 

EMBRIONES, ÒBITOS, 

NACIMIENTOS 

MUERTOS, CELULAS, 

TEJIDOS Y ORGANOS 

EXTRAIDOS DE ESTOS

Serán sujetos de estudio únicamente si las técnicas y medios 

utilizados proporcionan máxima seguridad para ellos y la 

embarazada

Para la investigación relacionada con el uso de cualquiera de 

estos elementos, refiérase al decreto 2493 de 2004 el cual abarca 

este tema en específico.


















































