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Common Rule

• CFR 45 Parte 46. Código de Regulaciones Federales

• Investigación: Un estudio sistemático, incluyendo desarrollo, 
pruebas y evaluación diseñados para desarrollar o contribuir al 
conocimiento generalizable.
• Sistemático: se refiere a metodología organizada y estructurada 

formalmente para obtener nuevos conocimientos. Por lo general, 
implica desarrollo de un protocolo con objetivos claramente señalados.

• Generalizable: se refiere al conocimiento obtenido que está destinado a 
tener una aplicación amplia o general fuera del grupo que participó en 
la investigación.



Regla Comun

• Sujeto Humano: Un individuo vivo sobre quien un investigador 
(profesional o estudiante) al conducir  investigación obtiene datos a 
través de intervención o interacción con el individuo, o información 
privada identificable.
• Intervención: procedimientos físicos y manipulaciones del ambiente del sujeto 

realizados con propósitos de investigación.
• Interacción: incluye comunicación o contacto interpersonal entre investigador 

y sujeto.
• Información privada identificable: información sobre la conducta que ocurre 

en un contexto en el cual un individuo puede esperar razonablemente que 
ninguna observación o registro está siendo tomado, así como información que 
ha sido dada para propósitos específicos por un individuo y que el individuo 
puede razonablemente esperar que no se hará pública.



Regla Común

• Sub parte A, Conocida como la “ regla común”
• Provisiones básicas para los IRBs, consentimiento informado, y 

cumplimiento de normas. 

• Agencias federales: Su titular determina si una actividad particular esta 
comprendida en la regla común. 

• Sub parte B: Protecciones adicionales para embarazadas, fetos 
humanos y neonatos

• Sub parte C: Protecciones adicionales para prisioneros

• Sub parte D; Protecciones para niños



Modificaciones “ 
Regla Común”

• Aplican solo a las protecciones 
básicas establecidas en la Parte 
A.

• Salvaguardas especiales para 
embarazadas, fetos, prisioneros 
y niños no cambian

• Las previsiones de la FDA no se 
afectan



Modificaciones a la Regla Común 

• En Enero 19 2017, 16 agencias federales de los Estados Unidos, 
incluyendo los Departamentos de Salud y Servicios Humanos y 
Departamento de Trabajo ( Labor) publicaron la primera 
revision de las regulaciones federales para la protección de los 
sujetos humanos que participan en investigaciones científicas 
desde 2005 . La “Regla Común” ha estado vigente desde 1991 y 
aplica a toda la investigación que es conducida, patrocinada o 
regulada por el Gobierno federal de los EE UU. Estas 
modificaciones deben entrar en práctica en Enero 19 de 2018.

• Estudios colaborativos tienen 2 años mas para entrar en vigor



Cambios “Regla Común”

• Consentimiento informado:
• Al inicio del mismo debe manifestarse que se busca la participación en 

investigaciones clínicas y que el consentimiento es voluntario

• El propósito de la investigación, la duración y los procedimientos 

• Los riesgos previstos y los riesgos razonables y molestias al sujeto

• Alternativas de tratamiento que puedan ser ventajosas para el sujeto

• El consentimiento debe publicarse en una pagina Web del 
Gobierno federal en 60 días desde que fue reclutado el sujeto, 
pero se deben excluir los datos personales y comerciales



Consentimiento “ Amplio "para Muestras 
Biológicas
• Se debe informar al sujeto que las muestras pueden ser usadas con fines 

comerciales y que el sujeto puede o no recibir beneficios económicos

• Si se hace secuencia genómica o si pudiera ser usado, se debe informar al sujeto

• Se debe notificar si las investigaciones con tejido humano que puedan ser 
identificables van a ser compartidas con otros investigadores o instituciones e 
informar quienes o cuales será

• Si el tejido es identificable, el consentimiento debe describir el tiempo de 
almacenaje previsto ( o si es indefinido) y el periodo en que esas muestras 
podrian ser usadas para investigaciones (o si es indefinido)

• A menos que exista un acuerdo previo acerca de estudios específicos, debe 
informarse que el sujeto no será notificado sobre los resultados de estudios 
efectuados con tejido identificable, incluyendo los propósitos del estudio 

• El consentimiento debe aclarar a quien contactar para preguntas acerca de los 
derechos del sujeto con respecto acerca de material almacenado y uso del mismo 
si existiera información identificable y a quien contactar en caso de daño



Estudios Exentos

• Investigaciones sobre métodos educacionales, a menos que el estudio 
afecte  el rendimiento del estudiante o de la clase o:
• La información sea re- identificada
• La revelación de datos del estudio pongan al sujeto en riesgo de sufrir acciones 

criminales, financieras o daños en su reputación

• En bioespecímenes :
• Los datos personales no son re- identificados
• Cualquier investigación secundaria esta regulada por HIPAA
• La investigación secundaria es conducida por, o de parte de una Agencia federal e 

involucra información originada fuera de una investigación científica, en tanto los 
datos personales del donante estén cubiertos por las leyes federales de los EE UU  

• Una investigación secundaria en la que el IRB o CEI determine que el estudio 
secundario esta dentro de las previsiones del consentimiento amplio

• La definición de sujeto humano no incluye el uso de especímenes no identificables 



Revisión Continua de Estudios

• Enero 2020 : Un solo CEI (IRB) para estudios multicentricos 
realizados dentro de los Estados Unidos de América

• En estudios de riesgo mínimo, los investigadores no tienen la 
obligación de informar anualmente al  IRB ( CEI) que la 
investigación esta en marcha, por lo que no se requiere la revisión 
constante del comité. Sin embargo las obligaciones de informar 
cambios o eventos adversos se mantiene

• Esto aplica a  
• (a) Investigaciones designadas como de revision expedita
• (b) Investigación que ha progresado al punto que uno o ambos de los 

siguientes elementos que han sido parte de la revisión del IRB :
• (i) Análisis de datos incluyendo aquellos que provienen de información privada o de 

bioespecímenes identificados 
• (ii) Acceso a información clínica de seguimiento de datos que provienen de un 

tratamiento clínica



Modificaciones

• Vulnerabilidad : Se retira a la embarazada como vulnerable y se reemplaza 
a “ personas mentalmente discapacitadas "con “ individuos con capacidad 
de decisión disminuida”

• Se elimina la revisión continua del CEI en algunos casos especiales
• Se revisaran las condiciones para que un protocolo sea considerado como 

revisión expedita cada 8 años
• Consentimiento amplio para muestras biológicas

• Beneficios, uso posterior factible, posible uso comercial, tipo de investigaciones que 
harán, instituciones que podrían usar las muestras, riesgos, resultados comunicados o 
no a los sujetos

• Explicación de la información clave clara en el consentimiento de sujetos
• Los formularios de consentimiento ( no los datos de los sujetos) deberán 

ser exhibidos en un sitio web público





Interpretación FWA

• La regla común ahora se aplicará sólo a las actividades de 
investigación con sujetos humanos que no son exentas.

• De acuerdo al preámbulo de la disposición: "tomamos nota de la 
preocupación expresada por comentaristas sobre investigaciones no 
financiadas por fondos Federales”

• Las organizaciones ahora pueden decidir entre:

• Aplicar los principios de la Regla Común a todas las investigaciones, 
independientemente de la Fuente de financiamiento

• Aplicar la Regla Común solamente a investigaciones patrocinadas por las 
agencias que adhieren a esta o

• Aplicar la Regla Común a la investigacion patrocinada por las agencias que 
adhieren y aplicar otras reglas a investigaciones no patrocinadas por éstas


















