La Proteccion del Ser Humano:

El Papel de la FDA en un Sistema de Seguridad

Sinlosestudios de nuevas droges,
biologiay dispostivos médicosen
investigaciones dlinicas, € desarrollo de
nuevos productos parad cuidado dela
sdud se desplomaria; y Sn participan-
tesintdigentesy voluntarios, lasclinicas
experimentaes cesarian de funcionar
completamente. Tanto por lasdudy
segurided del estudio individud delos
participantesy por laintegridad de
proceso de desarrollo, laproteccion de
sreshumanosen d estudio de
productos es dtamente importante.

LaAdministracion de Drogasy
Alimentos (FDA), esuno de cuatro
gruposenvudtosen lavigilanciade
investigaciones clinicasen los pro-
ductos regulados por laFDA, sumi-
nistrando un ssemaque protegelos
derechosy € bienestar delos parti-
Cipantesdd estudio. Estosincluyen:

* El patrocinador de producto se
encargadevigilar laconductadd
edudio.

* UnIngitutional Review Board (IRB)
compuesto de médicos, cientificos y
otros miembros bien informados
quienes entre otras funciones, revisan
investigaciones paraasegurar la
proteccion de participantes humanos.

* El investigador dinicoy d persona
de estudio se aseguran de quelos
participantes se enteren aqué esta
vinculado € estudio, incluyendo los
riesgos potencides del experimentoy se
aseguran de qued estudio del protocolo
esedudiado y seguido aentay
goropiadamente.

» LaFDA, cuyasrevisonesde
productos dependen delavdidez dela
guiadedaosdelahojadinicade

expeimentosexaminad dsema
entero.

LosesfuerzosdelaFDA parapro-
teger sereshumanos generdmente
acentUia educacion, entrenamientoy
tiene mayor dcance parainvestiga-
doresclinicosy IRBs. Ademés, laFDA
conduce cercade 1,000 ingpecciones
anua es asociadas con experimentos, la
mayoriade las cudes envueven exten
svasentrevisas con adminidradoresde
IRB, ingoeccion de sushojasde
Servicio, procedimientosy comprension

Enfasis en Buenos Habhitos
Clinicos

LaFDA exige quelaexperimentacion
biomédicaquelaagenciaregulase guste
d reglamento de Good Clinical Practice
(GCP) lacud asignalasnormasparala
intencion, conducta, cumplimiento,
disciplina, auditoria, grabacion, andisisy
reportge de experimentos clinicos. El
acatamiento alas demandas de GCP
aseguraque lainformaciony losresulta
dos reportados son exactosy quelos
derechos, seguridad y bienestar delos
sometidos alos experimentos son
protegidos. El punto focd delaFDA

en cuanto aasuntos de GCP resultando
en experimentacion humanaregulados
por laagencia, esla Office for Good
Clinical Practice (OGCP), lacud forma
parte delacficinadd Comisonado.
Lasfunciones de OGCPincluyen coor-
dinacion dd plan de accion delaFDA
sobre estudios clinicosy proteccion
humana. Ladficinatambién coordina

e programamonitoria de observacion
biolégicadelaFDA, administradl
Human Subject Protection/Good
Clinical Practice Seering Committeede
laAgenciay proyectay dirige programas
y entrenamiento delargo acance.

delosasuntos delos participantes.
Inspeccionesy auditoria de cuentas
llevadas a cabo bgjo & programacubre
atodoslos que estén envudtosen
experimentos dinicos, incluyendo
investigadores, IRBS, auspiciadoresde
productos, monitores de esudiosy
organizacionesinvestigadoras de
experimentacion.

En afosrecientes, lavigilanciadela
proteccion de sereshumanos seha
convertido en dgo mésesencid que
antesacausade desarollostales como
un aumento en € nimero de examenes
en clinicas experimentaes, gparicion de
nuevas tecnologias como latergpia
genéticay un aumento en losestudios
clinicos envolviendo poblaciones
“vulnerables’ como losnifios.

LaFDA trabgjacon laCfficefor
Human Research Protection del
Department of Health and Human
Services paraperfeccionar d sgemade
proteccion humano. Como parte de este
esfuerzo, d depatamento esta
desarrollando mejor direccion para
intengficar e proceso del consentimi-
ento informeado, paralo cud esta
darificando cdmo administrar los
interesesfinancieros de investigadoresy
otrosenvudtosen las clinicas experi-
mentales paraayudar aasegurar, quelas
investigaciones han Sdo mang adas
correctamentey sus resultados andi-
zadosy presentados objetivamente.

Para méasinformacion, favor de
llamar alaFDA, Officefor Good
Clinical Practice, 301-827-4000, 0
vigtar laFDA end Internet;
wwwi.fda.gov/oc/gep.
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